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ΤΡΟΠΟΛΟΓΙΕΣ

Η Επιτροπή Γεωργίας και Ανάπτυξης της Υπαίθρου καλεί την Επιτροπή Περιβάλλοντος, 
Δημόσιας Υγείας και Ασφάλειας των Τροφίμων, που είναι αρμόδια επί της ουσίας, να λάβει 
υπόψη της τις ακόλουθες τροπολογίες:

Τροπολογία 1

Πρόταση κανονισμού
Τίτλος 1

Κείμενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία

Πρόταση ΚΑΝΟΝΙΣΜΟΥ ΤΟΥ 
ΕΥΡΩΠΑΪΚΟΥ ΚΟΙΝΟΒΟΥΛΙΟΥ ΚΑΙ 
ΤΟΥ ΣΥΜΒΟΥΛΙΟΥ για τα φυτά που 
παράγονται με ορισμένες νέες 
γονιδιωματικές τεχνικές και τα τρόφιμα 
και τις ζωοτροφές που προέρχονται από 
αυτά, και για την τροποποίηση του 
κανονισμού (ΕΕ) 2017/625

(Κείμενο που παρουσιάζει ενδιαφέρον για 
τον ΕΟΧ)

Πρόταση ΚΑΝΟΝΙΣΜΟΥ ΤΟΥ 
ΕΥΡΩΠΑΪΚΟΥ ΚΟΙΝΟΒΟΥΛΙΟΥ ΚΑΙ 
ΤΟΥ ΣΥΜΒΟΥΛΙΟΥ για τα φυτά που 
παράγονται με τεχνικές αναπαραγωγής 
ακριβείας και τα τρόφιμα και τις 
ζωοτροφές που προέρχονται από αυτά, και 
για την τροποποίηση του κανονισμού (ΕΕ) 
2017/625 και της οδηγίας 98/44/EΚ 
(Κείμενο που παρουσιάζει ενδιαφέρον για 
τον ΕΟΧ)

Τροπολογία 2

Πρόταση κανονισμού
Αιτιολογική σκέψη 1

Κείμενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία

(1) Από το 2001, όταν εκδόθηκε η 
οδηγία 2001/18/ΕΚ του Ευρωπαϊκού 
Κοινοβουλίου και του Συμβουλίου32 για 
τη σκόπιμη ελευθέρωση γενετικώς 
τροποποιημένων οργανισμών (ΓΤΟ) στο 
περιβάλλον, η σημαντική πρόοδος στη 
βιοτεχνολογία έχει οδηγήσει στην 
ανάπτυξη νέων γονιδιωματικών τεχνικών 
(NGT), και ιδίως τεχνικών επεξεργασίας 
του γονιδιώματος που επιτρέπουν αλλαγές 
στο γονιδίωμα σε επακριβώς 
καθορισμένες θέσεις.

(1) Από το 2001, όταν εκδόθηκε η 
οδηγία 2001/18/ΕΚ του Ευρωπαϊκού 
Κοινοβουλίου και του Συμβουλίου32 για 
τη σκόπιμη ελευθέρωση γενετικώς 
τροποποιημένων οργανισμών (ΓΤΟ) στο 
περιβάλλον, η σημαντική πρόοδος στη 
βιοτεχνολογία έχει οδηγήσει στην 
ανάπτυξη νέων γονιδιωματικών τεχνικών 
(NGT), και ιδίως τεχνικών επεξεργασίας 
του γονιδιώματος που επιτρέπουν αλλαγές 
στο γονιδίωμα σε στοχευμένες θέσεις.

_________________ _________________
32 Οδηγία 2001/18/ΕΚ του Ευρωπαϊκού 32 Οδηγία 2001/18/ΕΚ του Ευρωπαϊκού 
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Κοινοβουλίου και του Συμβουλίου, της 
12ης Μαρτίου 2001, για τη σκόπιμη 
ελευθέρωση γενετικώς τροποποιημένων 
οργανισμών στο περιβάλλον και την 
κατάργηση της οδηγίας 90/220/ΕΟΚ του 
Συμβουλίου (ΕΕ L 106 της 17.4.2001, 
σ. 1).

Κοινοβουλίου και του Συμβουλίου, της 
12ης Μαρτίου 2001, για τη σκόπιμη 
ελευθέρωση γενετικώς τροποποιημένων 
οργανισμών στο περιβάλλον και την 
κατάργηση της οδηγίας 90/220/ΕΟΚ του 
Συμβουλίου (ΕΕ L 106 της 17.4.2001, 
σ. 1).

Τροπολογία 3

Πρόταση κανονισμού
Αιτιολογική σκέψη 2

Κείμενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία

(2) Οι NGT αποτελούν μια 
πολυποίκιλη ομάδα γονιδιωματικών 
τεχνικών, καθεμία από τις οποίες μπορεί 
να χρησιμοποιηθεί με διάφορους τρόπους 
για την επίτευξη διαφορετικών 
αποτελεσμάτων και προϊόντων. Μπορούν 
να παραγάγουν οργανισμούς με 
τροποποιήσεις ισοδύναμες με εκείνες που 
μπορούν να επιτευχθούν με συμβατικές 
μεθόδους βελτίωσης ή οργανισμούς με πιο 
σύνθετες τροποποιήσεις. Από τις NGT, η 
στοχευμένη μεταλλαξιγένεση και η τεχνική 
cisgenesis (συμπεριλαμβανομένης της 
τεχνικής intragenesis) εισάγουν γενετικές 
τροποποιήσεις χωρίς την ένθεση γενετικού 
υλικού από μη διασταυρώσιμα είδη (τη 
λεγόμενη transgenesis). Οι τεχνικές αυτές 
στηρίζονται μόνο στη γονιδιακή δεξαμενή 
των βελτιωτών, δηλαδή στο σύνολο των 
γενετικών πληροφοριών που είναι 
διαθέσιμες για συμβατική αναπαραγωγή, 
μεταξύ άλλων από είδη φυτών με μακρινή 
συγγένεια μεταξύ τους, τα οποία μπορούν 
να διασταυρωθούν με προηγμένες τεχνικές 
βελτίωσης. Οι τεχνικές στοχευμένης 
μεταλλαξιγένεσης προκαλούν 
τροποποίηση της ακολουθίας DNA σε 
επακριβώς καθορισμένες θέσεις του 
γονιδιώματος ενός οργανισμού. Οι 
τεχνικές cisgenesis έχουν ως αποτέλεσμα 
την ένθεση, στο γονιδίωμα ενός 
οργανισμού, γενετικού υλικού που υπάρχει 
ήδη στη γονιδιακή δεξαμενή των 

(2) Οι NGT αποτελούν μια 
πολυποίκιλη ομάδα γονιδιωματικών 
τεχνικών, καθεμία από τις οποίες μπορεί 
να χρησιμοποιηθεί με διάφορους τρόπους 
για την επίτευξη διαφορετικών 
αποτελεσμάτων και προϊόντων. Μπορούν 
να παραγάγουν οργανισμούς με 
τροποποιήσεις ισοδύναμες με εκείνες που 
μπορούν να επιτευχθούν με συμβατικές 
μεθόδους βελτίωσης ή οργανισμούς με πιο 
σύνθετες τροποποιήσεις. Από τις NGT, η 
στοχευμένη μεταλλαξιγένεση και η τεχνική 
cisgenesis (συμπεριλαμβανομένης της 
τεχνικής intragenesis) εισάγουν γενετικές 
τροποποιήσεις χωρίς την ένθεση γενετικού 
υλικού από μη διασταυρώσιμα είδη (τη 
λεγόμενη transgenesis). Οι τεχνικές αυτές 
στηρίζονται μόνο στη γονιδιακή δεξαμενή 
των βελτιωτών, δηλαδή στο σύνολο των 
γενετικών πληροφοριών που είναι 
διαθέσιμες για συμβατική αναπαραγωγή, 
μεταξύ άλλων από είδη φυτών με μακρινή 
συγγένεια μεταξύ τους, τα οποία μπορούν 
να διασταυρωθούν με προηγμένες τεχνικές 
βελτίωσης. Οι τεχνικές στοχευμένης 
μεταλλαξιγένεσης προκαλούν 
τροποποίηση της ακολουθίας DNA σε 
στοχευμένες θέσεις του γονιδιώματος ενός 
οργανισμού. Οι τεχνικές cisgenesis έχουν 
ως αποτέλεσμα την ένθεση, στο γονιδίωμα 
ενός οργανισμού, γενετικού υλικού που 
υπάρχει ήδη στη γονιδιακή δεξαμενή των 
βελτιωτών. Η τεχνική intragenesis είναι 
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βελτιωτών. Η τεχνική intragenesis είναι 
υποκατηγορία της cisgenesis και 
συνίσταται στην ένθεση ενός 
αναδιαταγμένου αντιγράφου γενετικού 
υλικού που αποτελείται από δύο ή 
περισσότερες αλληλουχίες DNA που 
υπάρχουν ήδη στη γονιδιακή δεξαμενή των 
βελτιωτών.

υποκατηγορία της cisgenesis και 
συνίσταται στην ένθεση ενός 
αναδιαταγμένου αντιγράφου γενετικού 
υλικού που αποτελείται από δύο ή 
περισσότερες αλληλουχίες DNA που 
υπάρχουν ήδη στη γονιδιακή δεξαμενή των 
βελτιωτών.

Τροπολογία 4

Πρόταση κανονισμού
Αιτιολογική σκέψη 8

Κείμενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία

(8) Ως εκ τούτου, είναι αναγκαίο να 
θεσπιστεί ειδικό νομικό πλαίσιο για τους 
ΓΤΟ που λαμβάνονται με στοχευμένη 
μεταλλαξιγένεση και cisgenesis και για τα 
σχετικά προϊόντα, όταν ελευθερώνονται 
σκόπιμα στο περιβάλλον ή διατίθενται 
στην αγορά.

(8) Ως εκ τούτου, τα φυτά και τα 
προϊόντα NGT κατηγορίας 1 που 
λαμβάνονται με στοχευμένη 
μεταλλαξιγένεση και cisgenesis και τα 
σχετικά προϊόντα δεν θα πρέπει να 
υπόκεινται στους κανόνες και τις 
απαιτήσεις της ενωσιακής νομοθεσίας 
για τους ΓΤΟ και στις διατάξεις άλλων 
νομοθετικών πράξεων της Ένωσης που 
αφορούν τους ΓΤΟ. Η στοχευμένη 
μεταλλαξιγένεση και cisgenesis για λήψη 
φυτών και τα προϊόντων NGT 
κατηγορίας 1 θα πρέπει να εξαιρείται στο 
παράρτημα 1 Β της οδηγίας 2001/18/ΕΚ, 
όπως η μεταλλαξιγένεση και η σύντηξη 
κυττάρων. Απαιτείται περιοδική 
ανασκόπηση της προσέγγισης για τη 
θέσπιση ισοδυναμίας με τις συμβατικές 
μεθόδους βελτίωσης, προκειμένου να 
αντικατοπτρίζεται η επιστημονική και 
τεχνολογική πρόοδος.

Τροπολογία 5

Πρόταση κανονισμού
Αιτιολογική σκέψη 9

Κείμενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία

(9) Με βάση τις υπάρχουσες 
επιστημονικές και τεχνικές γνώσεις, ιδίως 

(9) Με βάση τις υπάρχουσες 
επιστημονικές και τεχνικές γνώσεις, ιδίως 
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όσον αφορά ζητήματα ασφάλειας, ο παρών 
κανονισμός θα πρέπει να περιοριστεί στους 
ΓΤΟ που είναι φυτά, δηλαδή στους 
οργανισμούς των ταξινομικών ομάδων 
Archaeplastida και Phaeophyceae, και να 
εξαιρούνται οι μικροοργανισμοί, οι 
μύκητες και τα ζώα, για τα οποία οι 
διαθέσιμες γνώσεις είναι πιο 
περιορισμένες. Για τον ίδιο λόγο, ο παρών 
κανονισμός θα πρέπει να καλύπτει μόνο τα 
φυτά που προκύπτουν από ορισμένες 
NGT: στοχευμένη μεταλλαξιγένεση και 
cisgenesis (συμπεριλαμβανομένης της 
intragenesis) (στο εξής: φυτά NGT), και 
όχι από άλλες νέες γονιδιωματικές 
τεχνικές. Τα εν λόγω φυτά NGT δεν 
φέρουν γενετικό υλικό από μη 
διασταυρώσιμα είδη. Οι ΓΤΟ που 
παράγονται με άλλες νέες γονιδιωματικές 
τεχνικές οι οποίες εισάγουν σε έναν 
οργανισμό γενετικό υλικό από μη 
διασταυρώσιμα είδη (transgenesis) θα 
πρέπει να εξακολουθήσουν να υπόκεινται 
μόνο στη νομοθεσία της Ένωσης για τους 
ΓΤΟ, δεδομένου ότι τα φυτά που 
προκύπτουν έτσι ενδέχεται να ενέχουν 
ειδικούς κινδύνους που συνδέονται με το 
διαγονίδιο. Επιπλέον, δεν υπάρχει καμία 
ένδειξη ότι οι ισχύουσες απαιτήσεις της 
ενωσιακής νομοθεσίας για τους ΓΤΟ 
χρειάζεται να προσαρμοστούν για τους 
ΓΤΟ που λαμβάνονται με transgenesis.

όσον αφορά ζητήματα ασφάλειας, ο παρών 
κανονισμός θα πρέπει να περιοριστεί στους 
ΓΤΟ που είναι φυτά, δηλαδή στους 
οργανισμούς των ταξινομικών ομάδων 
Archaeplastida και Phaeophyceae. Οι 
διαθέσιμες γνώσεις για άλλους 
οργανισμούς, όπως οι μικροοργανισμοί, 
θα επανεξεταστούν ενόψει μιας 
μελλοντικής πρότασης. Για τον ίδιο λόγο, 
ο παρών κανονισμός θα πρέπει να 
καλύπτει μόνο τα φυτά που προκύπτουν 
από ορισμένες NGT: στοχευμένη 
μεταλλαξιγένεση και cisgenesis 
(συμπεριλαμβανομένης της intragenesis) 
(στο εξής: φυτά NGT), και όχι από άλλες 
νέες γονιδιωματικές τεχνικές. Τα εν λόγω 
φυτά NGT δεν φέρουν γενετικό υλικό από 
μη διασταυρώσιμα είδη. Οι ΓΤΟ που 
παράγονται με άλλες νέες γονιδιωματικές 
τεχνικές οι οποίες εισάγουν σε έναν 
οργανισμό γενετικό υλικό από μη 
διασταυρώσιμα είδη (transgenesis) θα 
πρέπει να εξακολουθήσουν να υπόκεινται 
μόνο στη νομοθεσία της Ένωσης για τους 
ΓΤΟ, δεδομένου ότι τα φυτά που 
προκύπτουν έτσι ενδέχεται να ενέχουν 
ειδικούς κινδύνους που συνδέονται με το 
διαγονίδιο. Επιπλέον, η ευρύτερη 
ενωσιακή νομοθεσία για τους ΓΤΟ θα 
πρέπει να εξεταστεί υπό το πρίσμα του 
συμπεράσματος της Επιτροπής ότι δεν 
είναι πλέον κατάλληλη η νομοθεσία να 
διασφαλίσει ότι οι απαιτήσεις είναι 
επιστημονικά τεκμηριωμένες και 
αναλογικές προς τον κίνδυνο.

Αιτιολόγηση

Στην αιτιολογική έκθεση σημειώνεται ότι «Η Ένωση κινδυνεύει να αποκλειστεί σε σημαντικό 
βαθμό από τις τεχνολογικές εξελίξεις και τα οικονομικά, κοινωνικά και περιβαλλοντικά οφέλη 
που μπορούν να αποφέρουν αυτές οι νέες τεχνολογίες, εάν το νομοθετικό πλαίσιό της για τους 
ΓΤΟ δεν προσαρμοστεί στις NGT. Αυτό, με τη σειρά του, θα οδηγούσε σε μειωμένη στρατηγική 
αυτονομία για την Ένωση. Ως εκ τούτου, το κανονιστικό πλαίσιο της Ένωσης θα πρέπει να 
προσαρμοστεί ώστε οι NGT να υπόκεινται σε κατάλληλο επίπεδο ρυθμιστικής εποπτείας.» Ως εκ 
τούτου, είναι σημαντικό να θεσπιστεί παρόμοια νομοθεσία για τους μικροοργανισμούς.

Τροπολογία 6
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Πρόταση κανονισμού
Αιτιολογική σκέψη 14

Κείμενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία

(14) Τα φυτά NGT που θα μπορούσαν 
να προκύψουν και με φυσικό τρόπο ή να 
παραχθούν με συμβατικές τεχνικές 
βελτίωσης και οι απόγονοί τους που 
λαμβάνονται με συμβατικές τεχνικές 
βελτίωσης (στο εξής: φυτά NGT 
κατηγορίας 1) θα πρέπει να 
αντιμετωπίζονται ως φυτά που έχουν 
προκύψει με φυσικό τρόπο ή έχουν 
παραχθεί με συμβατικές τεχνικές 
βελτίωσης, δεδομένου ότι είναι ισοδύναμα 
και οι κίνδυνοι που ενέχουν είναι 
συγκρίσιμοι, και συνεπώς να παρεκκλίνουν 
πλήρως από τη νομοθεσία της Ένωσης για 
τους ΓΤΟ και από τις απαιτήσεις της 
τομεακής νομοθεσίας που αφορούν τους 
ΓΤΟ. Για λόγους ασφάλειας δικαίου, ο 
παρών κανονισμός θα πρέπει να καθορίζει 
τα κριτήρια με τα οποία θα εξακριβώνεται 
αν ένα φυτό NGT είναι ισοδύναμο με φυτά 
που απαντούν στη φύση ή που έχουν 
προκύψει από συμβατική βελτίωση, και να 
θεσπίσει διαδικασία με την οποία οι 
αρμόδιες αρχές θα πρέπει να επαληθεύουν 
και να λαμβάνουν απόφαση σχετικά με την 
εκπλήρωση των εν λόγω κριτηρίων προτού 
φυτά NGT ή προϊόντα NGT ελευθερωθούν 
στη φύση ή διατεθούν στην αγορά. Τα 
κριτήρια αυτά θα πρέπει να είναι 
αντικειμενικά και να έχουν επιστημονική 
βάση. Θα πρέπει να καλύπτουν το είδος 
και την έκταση των γενετικών 
τροποποιήσεων που μπορούν να 
παρατηρηθούν στη φύση ή σε οργανισμούς 
που προκύπτουν από συμβατικές τεχνικές 
βελτίωσης και θα πρέπει να 
περιλαμβάνουν όρια τόσο για το μέγεθος 
όσο και για τον αριθμό των γενετικών 
τροποποιήσεων στο γονιδίωμα των φυτών 
NGT. Δεδομένου ότι οι επιστημονικές και 
τεχνικές γνώσεις εξελίσσονται ταχέως 
στον τομέα αυτόν, η Επιτροπή θα πρέπει 
να εξουσιοδοτηθεί, σύμφωνα με το 

(14) Τα φυτά NGT που θα μπορούσαν 
να προκύψουν και με φυσικό τρόπο ή να 
παραχθούν με συμβατικές τεχνικές 
βελτίωσης και οι απόγονοί τους (στο εξής: 
φυτά NGT κατηγορίας 1) θα πρέπει να 
αντιμετωπίζονται ως φυτά που έχουν 
προκύψει με φυσικό τρόπο ή έχουν 
παραχθεί με συμβατικές τεχνικές 
βελτίωσης, δεδομένου ότι είναι ισοδύναμα 
και οι κίνδυνοι που ενέχουν είναι 
συγκρίσιμοι, και συνεπώς να παρεκκλίνουν 
πλήρως από τη νομοθεσία της Ένωσης για 
τους ΓΤΟ και από τις απαιτήσεις της 
τομεακής νομοθεσίας που αφορούν τους 
ΓΤΟ. Για λόγους ασφάλειας δικαίου, ο 
παρών κανονισμός θα πρέπει να καθορίζει 
τα κριτήρια με τα οποία θα εξακριβώνεται 
αν ένα φυτό NGT είναι ισοδύναμο με φυτά 
που απαντούν στη φύση ή που έχουν 
προκύψει από συμβατική βελτίωση, και να 
θεσπίσει διαδικασία με την οποία οι 
αρμόδιες αρχές θα πρέπει να επαληθεύουν 
και να λαμβάνουν απόφαση σχετικά με την 
εκπλήρωση των εν λόγω κριτηρίων προτού 
φυτά NGT ή προϊόντα NGT ελευθερωθούν 
στη φύση ή διατεθούν στην αγορά. Τα 
κριτήρια αυτά θα πρέπει να είναι 
αντικειμενικά και να έχουν επιστημονική 
βάση. Θα πρέπει να καλύπτουν το είδος 
και την έκταση των γενετικών 
τροποποιήσεων που μπορούν να 
παρατηρηθούν στη φύση ή σε οργανισμούς 
που προκύπτουν από συμβατικές τεχνικές 
βελτίωσης και θα πρέπει να 
περιλαμβάνουν όρια τόσο για το μέγεθος 
όσο και για τον αριθμό των γενετικών 
τροποποιήσεων στο γονιδίωμα των φυτών 
NGT. Δεδομένου ότι οι επιστημονικές και 
τεχνικές γνώσεις εξελίσσονται ταχέως 
στον τομέα αυτόν, η Επιτροπή θα πρέπει 
να εξουσιοδοτηθεί, σύμφωνα με το 
άρθρο 290 της Συνθήκης για τη λειτουργία 
της Ευρωπαϊκής Ένωσης, να επικαιροποιεί 
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άρθρο 290 της Συνθήκης για τη λειτουργία 
της Ευρωπαϊκής Ένωσης, να επικαιροποιεί 
τα εν λόγω κριτήρια με βάση την 
επιστημονική και τεχνική πρόοδο όσον 
αφορά το είδος και την έκταση των 
γενετικών τροποποιήσεων που μπορούν να 
επέλθουν στη φύση ή μέσω συμβατικής 
βελτίωσης.

τα εν λόγω κριτήρια με βάση την 
επιστημονική και τεχνική πρόοδο όσον 
αφορά το είδος, την έκταση, το μέγεθος 
και τον αριθμό των γενετικών 
τροποποιήσεων που μπορούν να επέλθουν 
στη φύση ή μέσω συμβατικής βελτίωσης.

Τροπολογία 7

Πρόταση κανονισμού
Αιτιολογική σκέψη 16

Κείμενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία

(16) Τα φυτά και τα προϊόντα NGT 
κατηγορίας 1 δεν θα πρέπει να υπόκεινται 
στους κανόνες και τις απαιτήσεις της 
ενωσιακής νομοθεσίας για τους ΓΤΟ και 
σε διατάξεις άλλων νομοθετικών πράξεων 
της Ένωσης που αφορούν τους ΓΤΟ. Για 
λόγους ασφάλειας δικαίου για τους 
υπευθύνους επιχειρήσεων και για λόγους 
διαφάνειας, θα πρέπει να εκδίδεται δήλωση 
για το καθεστώς κάθε φυτού NGT 
κατηγορίας 1 πριν από τη σκόπιμη 
ελευθέρωσή του, συμπεριλαμβανομένης 
της διάθεσης στην αγορά.

(16) Τα φυτά και τα προϊόντα NGT 
κατηγορίας 1 δεν πρέπει να υπόκεινται 
στους κανόνες και τις απαιτήσεις της 
ενωσιακής νομοθεσίας για τους ΓΤΟ και 
σε διατάξεις άλλων νομοθετικών πράξεων 
της Ένωσης που αφορούν τους ΓΤΟ. Για 
λόγους ασφάλειας δικαίου για τους 
υπευθύνους επιχειρήσεων και για λόγους 
διαφάνειας, θα πρέπει να εκδίδεται δήλωση 
για το καθεστώς κάθε φυτού NGT 
κατηγορίας 1 πριν από τη σκόπιμη 
ελευθέρωσή του, συμπεριλαμβανομένης 
της διάθεσης στην αγορά. Τα φυτά NGT 
που θα μπορούσαν να προκύψουν και με 
φυσικό τρόπο ή να παραχθούν με 
συμβατικές τεχνικές βελτίωσης και οι 
απόγονοί τους (στο εξής: φυτά NGT 
κατηγορίας 1) θα πρέπει να 
αντιμετωπίζονται ως φυτά που έχουν 
προκύψει με φυσικό τρόπο ή έχουν 
παραχθεί με τεχνικές συμβατικής 
βελτίωσης.

Τροπολογία 8

Πρόταση κανονισμού
Αιτιολογική σκέψη 18
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Κείμενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία

(18) Δεδομένου ότι τα κριτήρια βάσει 
των οποίων θεωρείται ότι ένα φυτό NGT 
είναι ισοδύναμο με φυτά που απαντούν 
στη φύση ή έχουν παραχθεί με συμβατική 
βελτίωση δεν συνδέονται με τον τύπο 
δραστηριότητας που απαιτεί τη σκόπιμη 
ελευθέρωση του φυτού NGT, η δήλωση 
καθεστώτος φυτού NGT κατηγορίας 1, η 
οποία υποβάλλεται πριν από τη σκόπιμη 
ελευθέρωσή του για οποιονδήποτε άλλο 
σκοπό εκτός από τη διάθεση στην αγορά 
στην επικράτεια της Ένωσης, θα πρέπει να 
ισχύει και για τη διάθεση σχετικών 
προϊόντων NGT στην αγορά. Λόγω της 
υψηλής αβεβαιότητας που επικρατεί κατά 
το στάδιο των δοκιμών υπό πραγματικές 
συνθήκες σχετικά με τη διάθεση του 
προϊόντος στην αγορά και της πιθανής 
συμμετοχής μικρότερων επιχειρήσεων 
σ’ αυτές τις ελευθερώσεις, η διαδικασία 
επαλήθευσης του καθεστώτος φυτού NGT 
κατηγορίας 1 πριν από τις δοκιμές θα 
πρέπει να εκτελείται από τις αρμόδιες 
εθνικές αρχές, καθώς αυτό θα είναι 
λιγότερο επαχθές για τους υπευθύνους 
επιχειρήσεων από διοικητική άποψη, και 
απόφαση σε επίπεδο Ένωσης θα πρέπει 
να λαμβάνεται μόνο σε περίπτωση που 
υπάρχουν παρατηρήσεις στην έκθεση 
επαλήθευσης από άλλες αρμόδιες εθνικές 
αρχές. Όταν το αίτημα επαλήθευσης 
υποβάλλεται πριν από τη διάθεση 
προϊόντων NGT στην αγορά, η διαδικασία 
θα πρέπει να διεξάγεται σε επίπεδο 
Ένωσης προκειμένου να διασφαλίζεται η 
αποτελεσματικότητα της διαδικασίας 
επαλήθευσης και η συνέπεια των 
δηλώσεων καθεστώτος φυτού NGT 
κατηγορίας 1.

(18) Δεδομένου ότι τα κριτήρια βάσει 
των οποίων θεωρείται ότι ένα φυτό NGT 
είναι ισοδύναμο με φυτά που απαντούν 
στη φύση ή έχουν παραχθεί με συμβατική 
βελτίωση δεν συνδέονται με τον τύπο 
δραστηριότητας που απαιτεί τη σκόπιμη 
ελευθέρωση του φυτού NGT, η δήλωση 
καθεστώτος φυτού NGT κατηγορίας 1, η 
οποία υποβάλλεται πριν από τη σκόπιμη 
ελευθέρωσή του για οποιονδήποτε άλλο 
σκοπό εκτός από τη διάθεση στην αγορά 
στην επικράτεια της Ένωσης, θα πρέπει να 
ισχύει και για τη διάθεση σχετικών 
προϊόντων NGT στην αγορά. Λόγω της 
υψηλής αβεβαιότητας που επικρατεί κατά 
το στάδιο των δοκιμών υπό πραγματικές 
συνθήκες σχετικά με τη διάθεση του 
προϊόντος στην αγορά και της πιθανής 
συμμετοχής μικρότερων επιχειρήσεων 
σ’ αυτές τις ελευθερώσεις, η διαδικασία 
επαλήθευσης του καθεστώτος φυτού NGT 
κατηγορίας 1 πριν από τις δοκιμές και πριν 
από τη διάθεση προϊόντων NGT στην 
αγορά θα πρέπει να εκτελείται από τις 
αρμόδιες εθνικές αρχές, καθώς αυτό θα 
είναι λιγότερο επαχθές για τους 
υπευθύνους επιχειρήσεων από διοικητική 
άποψη. Η διαδικασία επαλήθευσης 
καθεστώτος φυτού NGT κατηγορίας 1 θα 
πρέπει να διεξάγεται σε εθνικό επίπεδο με 
βάση την επιστημονική γνώμη της 
Ευρωπαϊκής Αρχής για την Ασφάλεια 
των Τροφίμων (στο εξής: Αρχή) μόνον 
εάν άλλα κράτη μέλη διατυπώνουν 
αιτιολογημένες επιστημονικές 
αντιρρήσεις προκειμένου να 
διασφαλίζεται η αποτελεσματικότητα της 
διαδικασίας επαλήθευσης και η συνέπεια 
των δηλώσεων καθεστώτος φυτού NGT 
κατηγορίας 1.

Τροπολογία 9

Πρόταση κανονισμού
Αιτιολογική σκέψη 21
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Κείμενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία

(21) Οι αποφάσεις με τις οποίες 
δηλώνεται το καθεστώς φυτού NGT 
κατηγορίας 1 θα πρέπει να αποδίδουν 
αριθμό αναγνώρισης στο συγκεκριμένο 
φυτό NGT προκειμένου να διασφαλίζεται 
η διαφάνεια και η ιχνηλασιμότητα των 
φυτών αυτών όταν καταχωρίζονται στη 
βάση δεδομένων και για τους σκοπούς της 
επισήμανσης του φυτικού 
πολλαπλασιαστικού υλικού που 
προέρχεται από αυτά.

(21) Οι αποφάσεις με τις οποίες 
δηλώνεται το καθεστώς φυτού NGT 
κατηγορίας 1 θα πρέπει να αποδίδουν 
αριθμό αναγνώρισης στο συγκεκριμένο 
φυτό NGT προκειμένου να διασφαλίζεται 
η διαφάνεια και η ιχνηλασιμότητα των 
φυτών αυτών όταν καταχωρίζονται στη 
βάση δεδομένων. Οι πληροφορίες που 
παρατίθενται περιλαμβάνουν 
πληροφορίες σχετικά με την τεχνική ή τις 
τεχνικές που χρησιμοποιήθηκαν για την 
επίτευξη των γνωρισμάτων.

Τροπολογία 10

Πρόταση κανονισμού
Αιτιολογική σκέψη 23

Κείμενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία

(23) Ο κανονισμός (ΕΕ) 2018/848 του 
Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του 
Συμβουλίου για τη βιολογική παραγωγή 
και την επισήμανση των βιολογικών 
προϊόντων και για την κατάργηση του 
κανονισμού (ΕΚ) αριθ. 834/2007 του 
Συμβουλίου(47) απαγορεύει τη χρήση ΓΤΟ 
και προϊόντων από και με ΓΤΟ στη 
βιολογική παραγωγή. Για τους σκοπούς 
του εν λόγω κανονισμού, οι ΓΤΟ ορίζονται 
με παραπομπή στην οδηγία 2001/18/ΕΚ, 
εξαιρώντας από την απαγόρευση τους ΓΤΟ 
που έχουν προκύψει με τις τεχνικές 
γενετικής τροποποίησης που 
απαριθμούνται στο παράρτημα 1.Β της 
οδηγίας 2001/18/ΕΚ. Ως εκ τούτου, θα 
απαγορευτεί η χρήση φυτών NGT 
κατηγορίας 2 στη βιολογική παραγωγή. 
Ωστόσο, είναι αναγκαίο να διευκρινιστεί 
το καθεστώς των φυτών NGT 
κατηγορίας 1 για τους σκοπούς της 
βιολογικής παραγωγής. Η χρήση νέων 
γονιδιωματικών τεχνικών είναι επί του 
παρόντος ασυμβίβαστη με την έννοια της 
βιολογικής παραγωγής στον κανονισμό 

(23) Ο κανονισμός (ΕΕ) 2018/848 του 
Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του 
Συμβουλίου για τη βιολογική παραγωγή 
και την επισήμανση των βιολογικών 
προϊόντων και για την κατάργηση του 
κανονισμού (ΕΚ) αριθ. 834/2007 του 
Συμβουλίου(47) απαγορεύει τη χρήση ΓΤΟ 
και προϊόντων από και με ΓΤΟ στη 
βιολογική παραγωγή. Για τους σκοπούς 
του εν λόγω κανονισμού, οι ΓΤΟ ορίζονται 
με παραπομπή στην οδηγία 2001/18/ΕΚ, 
εξαιρώντας από την απαγόρευση τους ΓΤΟ 
που έχουν προκύψει με τις τεχνικές 
γενετικής τροποποίησης που 
απαριθμούνται στο παράρτημα 1.Β της 
οδηγίας 2001/18/ΕΚ. Ως εκ τούτου, θα 
απαγορευτεί η χρήση φυτών NGT 
κατηγορίας 2 στη βιολογική παραγωγή. Η 
χρήση φυτών NGT κατηγορίας 1 στη 
βιολογική παραγωγή θα πρέπει να 
διευκρινιστεί στον κανονισμό (ΕΕ) 
2018/848.
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(ΕΚ) 2018/848 και με την αντίληψη των 
καταναλωτών για τα βιολογικά προϊόντα. 
Ως εκ τούτου, η χρήση φυτών NGT 
κατηγορίας 1 στη βιολογική παραγωγή θα 
πρέπει να απαγορευτεί και αυτή.

_________________ _________________
47 Κανονισμός (ΕΕ) 2018/848 του 
Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του 
Συμβουλίου, της 30ής Μαΐου 2018, για τη 
βιολογική παραγωγή και την επισήμανση 
των βιολογικών προϊόντων και για την 
κατάργηση του κανονισμού (ΕΚ) 
αριθ. 834/2007 του Συμβουλίου (ΕΕ L 150 
της 14.6.2018, σ. 1).

47 Κανονισμός (ΕΕ) 2018/848 του 
Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του 
Συμβουλίου, της 30ής Μαΐου 2018, για τη 
βιολογική παραγωγή και την επισήμανση 
των βιολογικών προϊόντων και για την 
κατάργηση του κανονισμού (ΕΚ) 
αριθ. 834/2007 του Συμβουλίου (ΕΕ L 150 
της 14.6.2018, σ. 1).

Τροπολογία 11

Πρόταση κανονισμού
Αιτιολογική σκέψη 24

Κείμενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία

(24) Θα πρέπει να προβλεφθεί η 
εξασφάλιση διαφάνειας όσον αφορά τη 
χρήση ποικιλιών φυτών NGT κατηγορίας 
1, ώστε να διασφαλιστεί ότι οι αλυσίδες 
παραγωγής που το επιθυμούν θα μπορούν 
να παραμείνουν απαλλαγμένες από NGT 
και, ως εκ τούτου, να διασφαλιστεί η 
εμπιστοσύνη των καταναλωτών. Τα φυτά 
NGT που έχουν εξασφαλίσει δήλωση 
καθεστώτος φυτού NGT κατηγορίας 1 θα 
πρέπει να καταχωρίζονται σε δημόσια 
διαθέσιμη βάση δεδομένων. Για να 
διασφαλιστεί η ιχνηλασιμότητα, η 
διαφάνεια και η δυνατότητα επιλογής για 
τους υπευθύνους επιχειρήσεων, κατά την 
έρευνα και τη φυτική βελτίωση, κατά την 
πώληση σπόρων προς σπορά σε γεωργούς 
ή κατά τη διάθεση φυτικού 
πολλαπλασιαστικού υλικού σε τρίτους με 
οποιονδήποτε άλλο τρόπο, το φυτικό 
πολλαπλασιαστικό υλικό των φυτών NGT 
κατηγορίας 1 θα πρέπει να επισημαίνεται 
ως NGT κατηγορίας 1.

(24) Θα πρέπει να προβλεφθεί η 
εξασφάλιση διαφάνειας όσον αφορά τη 
χρήση ποικιλιών φυτών NGT κατηγορίας 
1, ώστε να διασφαλιστεί ότι οι αλυσίδες 
παραγωγής που το επιθυμούν θα μπορούν 
να παραμείνουν απαλλαγμένες από NGT 
και, ως εκ τούτου, να διασφαλιστεί η 
εμπιστοσύνη των καταναλωτών. Τα φυτά 
NGT που έχουν εξασφαλίσει δήλωση 
καθεστώτος φυτού NGT κατηγορίας 1 θα 
πρέπει να υποδεικνύονται με αναφορά 
στους εθνικούς καταλόγους και/ή σε 
κοινό κατάλογο ποικιλιών 
καλλιεργουμένων φυτικών ειδών, 
συμπεριλαμβανομένων πληροφοριών 
σχετικά με την τεχνική ή τις τεχνικές που 
χρησιμοποιούνται για την απόκτηση του 
γνωρίσματος ή των γνωρισμάτων.
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Τροπολογία 12

Πρόταση κανονισμού
Αιτιολογική σκέψη 29 α (νέα)

Κείμενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία

29α) Μετά την επιτυχή έγκριση ενός 
φυτού NGT κατηγορίας 1 βάσει 
επιστημονικών κριτηρίων, η έγκριση θα 
πρέπει να ισχύει για απεριόριστο χρονικό 
διάστημα.

Τροπολογία 13

Πρόταση κανονισμού
Αιτιολογική σκέψη 30

Κείμενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία

(30) Για λόγους αναλογικότητας, μετά 
από μια πρώτη ανανέωση της έγκρισης, η 
έγκριση θα πρέπει να ισχύει για 
απεριόριστο χρονικό διάστημα, εκτός εάν 
αποφασιστεί διαφορετικά κατά τον χρόνο 
της εν λόγω ανανέωσης με βάση την 
εκτίμηση κινδύνου και τις διαθέσιμες 
πληροφορίες για το συγκεκριμένο φυτό 
NGT, με την επιφύλαξη επαναξιολόγησης 
όταν καταστούν διαθέσιμες νέες 
πληροφορίες.

(30) Για λόγους αναλογικότητας, μετά 
από μια πρώτη ανανέωση της έγκρισης 
φυτού NGT κατηγορίας 2, η έγκριση θα 
πρέπει να ισχύει για απεριόριστο χρονικό 
διάστημα, εκτός εάν αποφασιστεί 
διαφορετικά κατά τον χρόνο της εν λόγω 
ανανέωσης με βάση την εκτίμηση 
κινδύνου και τις διαθέσιμες πληροφορίες 
για το συγκεκριμένο φυτό NGT 
κατηγορίας 2, με την επιφύλαξη 
επαναξιολόγησης όταν καταστούν 
διαθέσιμες νέες πληροφορίες.

Τροπολογία 14

Πρόταση κανονισμού
Αιτιολογική σκέψη 32

Κείμενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία

(32) Για να αυξηθεί η διαφάνεια και η 
πληροφόρηση των καταναλωτών, οι 
υπεύθυνοι επιχειρήσεων θα πρέπει να 
έχουν τη δυνατότητα να συμπληρώνουν 
την επισήμανση των προϊόντων NGT 
κατηγορίας 2 ως ΓΤΟ με πληροφορίες 
σχετικά με τα γνωρίσματα που προσδίδει η 

(32) Για να αυξηθεί η διαφάνεια και η 
πληροφόρηση των καταναλωτών, οι 
υπεύθυνοι επιχειρήσεων θα πρέπει να 
έχουν τη δυνατότητα να συμπληρώνουν 
την επισήμανση των προϊόντων NGT 
κατηγορίας 2 με πληροφορίες σχετικά με 
τα γνωρίσματα που προσδίδονται. 
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γενετική τροποποίηση. Προκειμένου να 
αποφεύγονται παραπλανητικές ή 
συγκεχυμένες ενδείξεις, πρόταση για τη 
διατύπωση της επισήμανσης αυτής θα 
πρέπει να περιλαμβάνεται στην 
κοινοποίηση συγκατάθεσης ή στην αίτηση 
έγκρισης και θα πρέπει να προσδιορίζεται 
στη συγκατάθεση ή στην απόφαση 
έγκρισης.

Προκειμένου να αποφεύγονται 
παραπλανητικές ή συγκεχυμένες ενδείξεις, 
πρόταση για τη διατύπωση της 
επισήμανσης αυτής θα πρέπει να 
περιλαμβάνεται στην κοινοποίηση 
συγκατάθεσης ή στην αίτηση έγκρισης και 
θα πρέπει να προσδιορίζεται στη 
συγκατάθεση ή στην απόφαση έγκρισης.

Αιτιολόγηση

Οι NGT δεν θα πρέπει να επισημαίνονται ως ΓΤΟ, αλλά ως NGT.

Τροπολογία 15

Πρόταση κανονισμού
Αιτιολογική σκέψη 36

Κείμενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία

(36) Τα ανθεκτικά σε ζιζανιοκτόνα 
φυτά παράγονται με στόχο να είναι 
σκοπίμως ανθεκτικά σε ζιζανιοκτόνα, 
προκειμένου να καλλιεργούνται σε 
συνδυασμό με τη χρήση των αντίστοιχων 
ζιζανιοκτόνων. Εάν η καλλιέργεια αυτή 
δεν πραγματοποιείται υπό κατάλληλες 
συνθήκες, μπορεί να οδηγήσει στην 
ανάπτυξη ζιζανίων ανθεκτικών στα εν 
λόγω ζιζανιοκτόνα ή στην ανάγκη χρήσης 
αυξημένων ποσοτήτων ζιζανιοκτόνων, 
ανεξάρτητα από την τεχνική βελτίωσης. 
Για τον λόγο αυτόν, τα φυτά NGT με 
γνωρίσματα αντοχής σε ζιζανιοκτόνα δεν 
θα πρέπει να είναι επιλέξιμα για κίνητρα 
βάσει του παρόντος πλαισίου. Ωστόσο, ο 
παρών κανονισμός δεν θα πρέπει να 
λαμβάνει άλλα ειδικά μέτρα για τα 
ανθεκτικά σε ζιζανιοκτόνα φυτά NGT, 
διότι τέτοια μέτρα λαμβάνονται κατά 
οριζόντιο τρόπο στην [πρόταση της 
Επιτροπής για κανονισμό του 
Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του 
Συμβουλίου σχετικά με την παραγωγή και 
την εμπορία φυτικού πολλαπλασιαστικού 
υλικού στην Ένωση].

διαγράφεται



PE757.371v03-00 14/43 AD\1293700EL.docx

EL

Τροπολογία 16

Πρόταση κανονισμού
Αιτιολογική σκέψη 37

Κείμενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία

(37) Προκειμένου τα φυτά NGT να 
συμβάλουν στην επίτευξη των στόχων 
βιωσιμότητας της Πράσινης Συμφωνίας, 
της στρατηγικής «Από το αγρόκτημα στο 
πιάτο» και της στρατηγικής για τη 
βιοποικιλότητα, θα πρέπει να διευκολυνθεί 
η καλλιέργεια φυτών NGT στην Ένωση. 
Για να γίνει αυτό απαιτείται 
προβλεψιμότητα για τους βελτιωτές και 
τους γεωργούς όσον αφορά τη δυνατότητα 
καλλιέργειας τέτοιων φυτών στην Ένωση. 
Ως εκ τούτου, η δυνατότητα να 
θεσπίζονται από τα κράτη μέλη μέτρα που 
περιορίζουν ή απαγορεύουν την 
καλλιέργεια φυτών NGT κατηγορίας 2 στο 
σύνολο ή σε μέρος της επικράτειάς τους, 
όπως ορίζεται στο άρθρο 26β της οδηγίας 
2001/18/ΕΚ, θα υπονόμευε τους στόχους 
αυτούς.

(37) Προκειμένου τα φυτά NGT να 
συμβάλουν στην επίτευξη των στόχων 
βιωσιμότητας της Πράσινης Συμφωνίας, 
της στρατηγικής «Από το αγρόκτημα στο 
πιάτο» και της στρατηγικής για τη 
βιοποικιλότητα, θα πρέπει να διευκολυνθεί 
η καλλιέργεια φυτών NGT στην Ένωση. 
Για να γίνει αυτό απαιτείται 
προβλεψιμότητα για τους βελτιωτές και 
τους γεωργούς όσον αφορά τη δυνατότητα 
καλλιέργειας τέτοιων φυτών στην Ένωση. 
Ως εκ τούτου, η δυνατότητα να 
θεσπίζονται από τα κράτη μέλη μέτρα που 
περιορίζουν ή απαγορεύουν την 
καλλιέργεια φυτών NGT στο σύνολο ή σε 
μέρος της επικράτειάς τους, όπως ορίζεται 
στο άρθρο 26β της οδηγίας 2001/18/ΕΚ, 
θα υπονόμευε τους στόχους αυτούς.

Τροπολογία 17

Πρόταση κανονισμού
Αιτιολογική σκέψη 38

Κείμενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία

(38) Οι ειδικοί κανόνες που ορίζονται 
στον παρόντα κανονισμό σχετικά με τη 
διαδικασία έγκρισης για τα φυτά NGT 
κατηγορίας 2 αναμένεται να έχουν ως 
αποτέλεσμα την αύξηση της καλλιέργειας 
φυτών NGT κατηγορίας 2 στην Ένωση σε 
σύγκριση με την κατάσταση που 
επικρατούσε μέχρι σήμερα στο πλαίσιο της 
ισχύουσας ενωσιακής νομοθεσίας για τους 
ΓΤΟ. Αυτό σημαίνει ότι οι δημόσιες αρχές 
των κρατών μελών θα χρειαστεί να 
ορίσουν μέτρα συνύπαρξης για την 

(38) Οι ειδικοί κανόνες που ορίζονται 
στον παρόντα κανονισμό σχετικά με τη 
διαδικασία έγκρισης για τα φυτά NGT 
κατηγορίας 2 αναμένεται να έχουν ως 
αποτέλεσμα την αύξηση της καλλιέργειας 
φυτών NGT κατηγορίας 2 στην Ένωση σε 
σύγκριση με την κατάσταση που 
επικρατούσε μέχρι σήμερα στο πλαίσιο της 
ισχύουσας ενωσιακής νομοθεσίας για τους 
ΓΤΟ. Αυτό σημαίνει ότι οι δημόσιες αρχές 
των κρατών μελών θα χρειαστεί να 
ορίσουν μέτρα συνύπαρξης όσον αφορά τα 
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εξισορρόπηση των συμφερόντων των 
παραγωγών συμβατικών, βιολογικών και 
γενετικώς τροποποιημένων φυτών και να 
δώσουν έτσι στους παραγωγούς τη 
δυνατότητα επιλογής μεταξύ διαφορετικών 
τύπων παραγωγής, σύμφωνα με τον στόχο 
της στρατηγικής «Από το αγρόκτημα στο 
πιάτο» για βιολογική καλλιέργεια στο 
25 % της γεωργικής γης έως το 2030.

φυτά NGT κατηγορίας 2 για την 
εξισορρόπηση των συμφερόντων των 
παραγωγών συμβατικών, βιολογικών και 
γενετικώς τροποποιημένων φυτών και να 
δώσουν έτσι στους παραγωγούς τη 
δυνατότητα επιλογής μεταξύ διαφορετικών 
τύπων παραγωγής, σύμφωνα με τον στόχο 
της στρατηγικής «Από το αγρόκτημα στο 
πιάτο» για βιολογική καλλιέργεια στο 
25 % της γεωργικής γης έως το 2030.

Τροπολογία 18

Πρόταση κανονισμού
Αιτιολογική σκέψη 39

Κείμενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία

(39) Για την επίτευξη του στόχου της 
διασφάλισης της αποτελεσματικής 
λειτουργίας της εσωτερικής αγοράς, τα 
φυτά NGT και τα σχετικά προϊόντα θα 
πρέπει να δικαιούνται ελεύθερη 
κυκλοφορία ως εμπορεύματα, υπό την 
προϋπόθεση ότι συμμορφώνονται με τις 
απαιτήσεις της λοιπής ενωσιακής 
νομοθεσίας.

(39) Για την επίτευξη του στόχου της 
διασφάλισης της αποτελεσματικής 
λειτουργίας της εσωτερικής αγοράς και της 
ελεύθερης κυκλοφορίας φυτικών 
προϊόντων NGT σε ολόκληρη την Ένωση, 
η σκόπιμη ελευθέρωση των φυτών NGT 
και η διάθεση προϊόντων NGT στην 
αγορά θα πρέπει να βασίζονται σε 
εναρμονισμένες απαιτήσεις και 
διαδικασίες που καθορίζονται στον 
παρόντα κανονισμό, οι οποίες θα 
οδηγήσουν σε μια απόφαση που θα 
εφαρμόζεται ομοιόμορφα σε όλα τα 
κράτη μέλη. Τα κράτη μέλη δεν θα πρέπει 
να παρεκκλίνουν μονομερώς από τις 
διατάξεις που ορίζονται στον παρόντα 
κανονισμό κατά τρόπο που θα περιόριζε, 
θα απαγόρευε ή θα παρεμπόδιζε την 
ελεύθερη κυκλοφορία, τη διάθεση στην 
αγορά και τη σκόπιμη ελευθέρωση φυτών 
NGT ή συναφών προϊόντων στην 
επικράτεια της Ένωσης.

Τροπολογία 19

Πρόταση κανονισμού
Αιτιολογική σκέψη 40
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Κείμενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία

(40) Δεδομένου του καινοφανούς 
χαρακτήρα των NGT, θα είναι σημαντικό 
να παρακολουθείται στενά η ανάπτυξη και 
η παρουσία στην αγορά φυτών και 
προϊόντων NGT και να αξιολογούνται 
τυχόν συνοδές επιπτώσεις στην υγεία των 
ανθρώπων και των ζώων, στο περιβάλλον 
και στην περιβαλλοντική, οικονομική και 
κοινωνική βιωσιμότητα. Οι πληροφορίες 
θα πρέπει να συλλέγονται τακτικά και, 
εντός πέντε ετών από την έκδοση της 
πρώτης απόφασης που επιτρέπει τη 
σκόπιμη ελευθέρωση ή εμπορία φυτών 
NGT ή προϊόντων NGT στην Ένωση, η 
Επιτροπή θα πρέπει να διενεργήσει 
αξιολόγηση του παρόντος κανονισμού για 
τη μέτρηση της προόδου που έχει 
σημειωθεί όσον αφορά τη διαθεσιμότητα 
φυτών NGT που διαθέτουν τέτοια 
χαρακτηριστικά ή ιδιότητες στην αγορά 
της ΕΕ.

(40) Δεδομένου του καινοφανούς 
χαρακτήρα των NGT, θα είναι σημαντικό 
να παρακολουθείται στενά η ανάπτυξη και 
η παρουσία στην αγορά φυτών και 
προϊόντων NGT κατηγορίας 2 και να 
αξιολογούνται τυχόν συνοδές επιπτώσεις 
στην υγεία των ανθρώπων και των ζώων, 
στο περιβάλλον και στην περιβαλλοντική, 
οικονομική και κοινωνική βιωσιμότητα. Οι 
πληροφορίες θα πρέπει να συλλέγονται 
τακτικά και, εντός πέντε ετών από την 
έκδοση της πρώτης απόφασης που 
επιτρέπει τη σκόπιμη ελευθέρωση ή 
εμπορία φυτών NGT κατηγορίας 2 ή 
προϊόντων NGT κατηγορίας 2 στην 
Ένωση, η Επιτροπή θα πρέπει να 
διενεργήσει αξιολόγηση του παρόντος 
κανονισμού για τη μέτρηση της προόδου 
που έχει σημειωθεί όσον αφορά τη 
διαθεσιμότητα φυτών NGT κατηγορίας 
2που διαθέτουν τέτοια χαρακτηριστικά ή 
ιδιότητες στην αγορά της ΕΕ, με στόχο την 
περαιτέρω βελτίωση του παρόντος 
κανονισμού.

Τροπολογία 20

Πρόταση κανονισμού
Αιτιολογική σκέψη 45α (νέα)

Κείμενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία

45α) Το Ευρωπαϊκό Κοινοβούλιο έχει 
ζητήσει από την ΕΕ και τα κράτη μέλη 
της να μην χορηγούν διπλώματα 
ευρεσιτεχνίας για βιολογικό υλικό και να 
διασφαλίσουν την ελευθερία λειτουργίας 
και την εξαίρεση για τους βελτιωτές. Θα 
πρέπει να διασφαλιστεί ότι οι βελτιωτές 
έχουν πλήρη πρόσβαση στο γενετικό 
υλικό των φυτών NGT, τα οποία εξ 
ορισμού δεν είναι διαγονιδιακά φυτά. Η 
πρόσβαση σε γενετικό υλικό μπορεί να 
διασφαλιστεί καλύτερα όταν το δικαίωμα 
των κατόχων διπλωμάτων ευρεσιτεχνίας 
ασκείται μόνο από τους βελτιωτές 
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(εξαίρεση για τους βελτιωτές). Καθώς οι 
υφιστάμενες διατάξεις δεν προβλέπουν 
πλήρη εξαίρεση των βελτιωτών στη 
νομοθεσία περί διπλωμάτων 
ευρεσιτεχνίας, θα πρέπει να διασφαλιστεί 
ότι αυτά δεν περιορίζουν τη χρήση φυτών 
NGT από βελτιωτές και γεωργούς. Ως εκ 
τούτου, τα εν λόγω φυτά δεν θα πρέπει να 
υπόκεινται στη νομοθεσία περί 
διπλωμάτων ευρεσιτεχνίας, αλλά για την 
προστασία της διανοητικής ιδιοκτησίας 
θα πρέπει να υπόκεινται αποκλειστικά 
στο σύστημα κοινοτικών δικαιωμάτων 
επί φυτικής ποικιλίας (CPVR), όπως 
ορίζεται στον κανονισμό (ΕΚ) 
αριθ. 2100/94 του Συμβουλίου, ο οποίος 
επιτρέπει τη χρήση της εξαίρεσης για 
τους βελτιωτές. Τα φυτά NGT 
κατηγορίας 1, οι παράγωγοι σπόροι τους, 
το φυτικό τους υλικό, το σχετικό γενετικό 
υλικό, όπως τα γονίδια και οι αλληλουχίες 
γονιδίων, αλλά και τα φυτικά τους 
γνωρίσματα θα πρέπει, επομένως, να 
εξαιρούνται από τη δυνατότητα 
κατοχύρωσης με δίπλωμα ευρεσιτεχνίας. 
Ο αποκλεισμός από τη δυνατότητα 
κατοχύρωσης με δίπλωμα ευρεσιτεχνίας 
θα πρέπει να εφαρμόζεται με συνεκτικό 
τρόπο σε όλη τη νομοθεσία. Επιπλέον, 
προκειμένου να αποφευχθεί η χορήγηση 
διπλωμάτων ευρεσιτεχνίας ή η 
δυνατότητα υποβολής αιτήσεων για 
διπλώματα ευρεσιτεχνίας, ενώ θα 
αναβληθούν περαιτέρω νομικές διατάξεις 
για το θέμα αυτό, θα πρέπει να 
διασφαλιστεί ότι το φυτικό υλικό 
αποκλείεται από τη δυνατότητα 
κατοχύρωσης με δίπλωμα ευρεσιτεχνίας 
από την ημερομηνία έναρξης ισχύος του 
παρόντος κανονισμού. Επιπλέον, η 
Επιτροπή, στην εξαγγελθείσα επικείμενη 
μελέτη της, θα πρέπει να αξιολογήσει 
τρόπους περαιτέρω αντιμετώπισης του 
ευρύτερου προβλήματος των διπλωμάτων 
ευρεσιτεχνίας για φυτικό υλικό που 
χορηγούνται, άμεσα ή έμμεσα, παρά τις 
προηγούμενες προσπάθειες να καλυφθούν 
τα κενά. Η αξιολόγηση θα πρέπει να 
εξετάζει ιδίως τον ρόλο και τον αντίκτυπο 
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των διπλωμάτων ευρεσιτεχνίας στην 
πρόσβαση των βελτιωτών και των 
γεωργών στο φυτικό αναπαραγωγικό 
υλικό, στην ποικιλία των σπόρων και σε 
προσιτές τιμές, καθώς και στην 
καινοτομία και ιδίως στις ευκαιρίες για 
τις ΜΜΕ. Η Επιτροπή θα πρέπει να 
υποβάλει την έκθεσή της το αργότερο έως 
το 2026, συνοδευόμενη από τις 
κατάλληλες νομοθετικές προτάσεις 
προκειμένου να εξασφαλιστούν 
περαιτέρω αναγκαίες αλλαγές στο πλαίσιο 
για τα δικαιώματα διανοητικής 
ιδιοκτησίας.

Τροπολογία 21

Πρόταση κανονισμού
Αιτιολογική σκέψη 46 α (νέα)

Κείμενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία

46α) Τα κράτη μέλη θα πρέπει να 
οργανώσουν εκστρατείες πληροφόρησης 
του κοινού σχετικά με την ασφάλεια και 
τα οφέλη των φυτών που προέρχονται 
από διεξοδικές νέες γονιδιωματικές 
τεχνικές, με ιδιαίτερη έμφαση στα φυτά 
NGT κατηγορίας 1. Τα κράτη μέλη θα 
πρέπει να επιδιώξουν να καταρρίψουν 
μύθους και παρανοήσεις όσον αφορά τις 
νέες γονιδιωματικές τεχνικές, καθώς και 
να αντιμετωπίσουν την 
παραπληροφόρηση και την εσφαλμένη 
πληροφόρηση σχετικά με το θέμα αυτό 
μέσω των εν λόγω εκστρατειών 
πληροφόρησης του κοινού ή άλλων 
μέσων. Η Επιτροπή θα πρέπει να παρέχει 
βοήθεια και κατευθυντήριες γραμμές στα 
κράτη μέλη σχετικά με το θέμα αυτό, 
κατόπιν αιτήματος.

Τροπολογία 22
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Πρόταση κανονισμού
Άρθρο 3 – σημείο 2

Κείμενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία

(2) «φυτό NGT»: γενετικώς 
τροποποιημένο φυτό που παράγεται με 
στοχευμένη μεταλλαξιγένεση ή cisgenesis, 
ή συνδυασμό αυτών, υπό τον όρο ότι δεν 
περιέχει γενετικό υλικό που προέρχεται 
από πηγή εκτός της γονιδιακής δεξαμενής 
των βελτιωτών, το οποίο ενδέχεται να έχει 
εισαχθεί προσωρινά κατά την ανάπτυξη 
του φυτού NGT·

(2) «φυτό NGT»: φυτό όπως ορίζεται 
στο άρθρο 2 σημείο 1) του κανονισμού 
(ΕΕ) 2016/2031 (1α) που παράγεται με 
στοχευμένη μεταλλαξιγένεση ή cisgenesis, 
ή συνδυασμό αυτών, υπό τον όρο ότι δεν 
περιέχει γενετικό υλικό που προέρχεται 
από πηγή εκτός της γονιδιακής δεξαμενής 
για σκοπούς βελτίωσης, το οποίο 
ενδέχεται να έχει εισαχθεί προσωρινά κατά 
την ανάπτυξη του φυτού NGT·

__________________
1α Κανονισμός (ΕΕ) 2016/2031 του 
Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του 
Συμβουλίου, της 26ης Οκτωβρίου 2016, 
σχετικά με προστατευτικά μέτρα κατά 
των επιβλαβών για τα φυτά οργανισμών

Τροπολογία 23

Πρόταση κανονισμού
Άρθρο 3 – σημείο 4

Κείμενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία

(4) «στοχευμένη μεταλλαξιγένεση»: 
τεχνικές μεταλλαξιγένεσης που 
καταλήγουν σε τροποποίηση της 
αλληλουχίας DNA σε επακριβώς 
καθορισμένες θέσεις του γονιδιώματος 
ενός οργανισμού·

(4) «στοχευμένη μεταλλαξιγένεση»: 
τεχνικές μεταλλαξιγένεσης που 
καταλήγουν σε τροποποίηση της 
αλληλουχίας DNA σε στοχευμένες θέσεις 
του γονιδιώματος ενός οργανισμού·

Τροπολογία 24

Πρόταση κανονισμού
Άρθρο 3 – σημείο 6

Κείμενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία

(6) «γονιδιακή δεξαμενή των 
βελτιωτών»: το σύνολο των γενετικών 
πληροφοριών που είναι διαθέσιμες σε ένα 

(6) «γονιδιακή δεξαμενή για σκοπούς 
βελτίωσης»: το σύνολο των γενετικών 
πληροφοριών που είναι διαθέσιμες σε ένα 
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είδος και σε άλλα ταξινομικά είδη με τα 
οποία αυτό μπορεί να διασταυρωθεί, 
μεταξύ άλλων με τη χρήση προηγμένων 
τεχνικών όπως η εμβρυοδιάσωση, η 
επαγόμενη πολυπλοειδία και οι 
διασταυρώσεις γέφυρας·

είδος και σε άλλα ταξινομικά είδη με τα 
οποία αυτό μπορεί να διασταυρωθεί, 
μεταξύ άλλων με τη χρήση προηγμένων 
τεχνικών όπως η εμβρυοδιάσωση, η 
επαγόμενη πολυπλοειδία και οι 
διασταυρώσεις γέφυρας·

Τροπολογία 25

Πρόταση κανονισμού
Άρθρο 3 – σημείο 6α (νέο)

Κείμενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία

6α) «πολυπλοειδία»: παρουσία 
περισσότερων από δύο γονιδιωμάτων σε 
ένα κύτταρο·

Τροπολογία 26

Πρόταση κανονισμού
Άρθρο 3 – σημείο 7 – στοιχείο β

Κείμενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία

β) είναι απόγονος φυτών NGT που 
αναφέρονται στο στοιχείο α), 
συμπεριλαμβανομένων των απογόνων που 
προέρχονται από διασταύρωση τέτοιων 
φυτών, υπό τον όρο ότι δεν υπάρχουν 
περαιτέρω τροποποιήσεις λόγω των 
οποίων το φυτό υπόκειται στην οδηγία 
2001/18/ΕΚ ή στον κανονισμό 1829/2003·

β) είναι απόγονος φυτών NGT που 
αναφέρονται στο στοιχείο α), 
συμπεριλαμβανομένων των απογόνων που 
προέρχονται από διασταύρωση τέτοιων 
φυτών, ή απόγονος που έχει υποστεί 
περαιτέρω τροποποιήσεις και πληροί τα 
κριτήρια ισοδυναμίας με τα συμβατικά 
φυτά, που ορίζονται στο παράρτημα I·

Αιτιολόγηση

Οι βελτιωτές αναβαθμίζουν συνεχώς τις εμπορικές ποικιλίες, προκειμένου να επιτύχουν 
σταδιακά αυξανόμενα κέρδη παραγωγικότητας σε βάθος χρόνου. Η διάταξη αυτή έχει 
συγκεκριμένο χρονικό ορίζοντα και θα περιόριζε σημαντικά το εύρος του τι θα μπορούσε να 
επιτευχθεί όταν συνδυάζονται πολύπλοκα γνωρίσματα, για παράδειγμα, η ανοχή στην ξηρασία 
με την ανθεκτικότητα στις ασθένειες.

Τροπολογία 27

Πρόταση κανονισμού
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Άρθρο 3 – σημείο 7 – στοιχείο β α (νέο)

Κείμενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία

β α) για το οποίο δεν είναι εφικτή η 
παροχή μεθόδου ανάλυσης για την 
ανίχνευση, την ταυτοποίηση και τον 
ποσοτικό προσδιορισμό·

Αιτιολόγηση

Από την πρόταση προκύπτει ότι για ορισμένα φυτά NGT κατηγορίας 2 καμία μέθοδος 
ταυτοποίησης δεν μπορεί να αναπτυχθεί ή μπορεί να αναπτυχθεί μόνο προσαρμοσμένη μέθοδος 
ταυτοποίησης. Ωστόσο, δεδομένου ότι τα φυτά αυτά αποτελούν ρυθμιζόμενους ΓΤΟ, δεν θα 
είναι πλήρως ταυτοποιήσιμα ή διακριτά από τα συμβατικά φυτά, γεγονός που αποτελεί ιδιαίτερη 
πρόκληση όσον αφορά τις εισαγωγές όπου δεν είναι δυνατός ο εντοπισμός μη εγκεκριμένων 
NGT με αλλαγές στην κατηγορία 2. Ως εκ τούτου, η απαίτηση ιχνηλασιμότητας και επισήμανσης 
τέτοιων προϊόντων ως γενετικώς τροποποιημένων αποτελεί διάκριση. Κατά συνέπεια, τα εν 
λόγω φυτά NGT κατηγορίας 2 θα πρέπει λογικά να αντιμετωπίζονται ως φυτά NGT κατηγορίας 
1 (ως ισοδύναμα συμβατικών φυτών).

Τροπολογία 28

Πρόταση κανονισμού
Άρθρο 3 – σημείο 12

Κείμενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία

(12) «προϊόν NGT»: προϊόν, εκτός των 
τροφίμων και των ζωοτροφών, που 
περιέχει ή αποτελείται από φυτό NGT και 
τρόφιμα και ζωοτροφές που περιέχουν, 
αποτελούνται ή παράγονται από τέτοιο 
φυτό·

(12) «προϊόν NGT»: τρόφιμα και 
ζωοτροφές που περιέχουν, αποτελούνται ή 
παράγονται από φυτά NGT, και άλλα 
προϊόντα που περιέχουν ή αποτελούνται 
από τέτοια φυτά·

Τροπολογία 29

Πρόταση κανονισμού
Άρθρο 4 – σημείο 2

Κείμενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία

(2) το φυτό είναι φυτό NGT 
κατηγορίας 2 και έχει εγκριθεί σύμφωνα 
με το κεφάλαιο III.

(2) το φυτό είναι φυτό NGT 
κατηγορίας 2, και έχει δοθεί συγκατάθεση 
ή έγκριση για αυτό σύμφωνα με το 
κεφάλαιο III.
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Τροπολογία 30

Πρόταση κανονισμού
Άρθρο 4 – παράγραφός 1 α (νέα)

Κείμενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία

1α) Η υλοποίηση, η επιβολή και η 
εφαρμογή του παρόντος κανονισμού δεν 
έχουν ως στόχο ούτε ως αποτέλεσμα την 
παρακώλυση ή την παρεμπόδιση των 
εισαγωγών από τρίτες χώρες φυτών και 
προϊόντων NGT που πληρούν τα ίδια 
πρότυπα με αυτά που ορίζονται στον 
παρόντα κανονισμό.

Τροπολογία 31

Πρόταση κανονισμού
Άρθρο 4 α (νέο)

Κείμενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία

Άρθρο 4α
Εξαίρεση από τη δυνατότητα 

κατοχύρωσης με δίπλωμα ευρεσιτεχνίας
Επομένως, τα φυτά, το φυτικό υλικό και 
τα μέρη NGT δεν κατοχυρώνονται με 
δίπλωμα ευρεσιτεχνίας.

Τροπολογία 32

Πρόταση κανονισμού
Άρθρο 5 – παράγραφος 1

Κείμενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία

1. Οι κανόνες που ισχύουν για τους 
ΓΤΟ στην ενωσιακή νομοθεσία δεν 
εφαρμόζονται στα φυτά NGT κατηγορίας 
1.

1. Οι κανόνες που ισχύουν για τους 
οργανισμούς που προκύπτουν από την 
εφαρμογή τεχνικών γενετικής 
τροποποίησης που παρατίθενται στο 
παράρτημα Ι Β της οδηγίας (ΕΚ) 2001/18 
εφαρμόζονται και στα φυτά NGT 
κατηγορίας 1.
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Τροπολογία 33

Πρόταση κανονισμού
Άρθρο 5 – παράγραφος 1α (νέα)

Κείμενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία

1α) Τα φυτά NGT κατηγορίας 1 
υπόκεινται στο ίδιο νομικό πλαίσιο με τα 
συμβατικά εκτρεφόμενα φυτά, ιδίως ως 
προς το προνόμιο του δημιουργού και το 
δικαίωμα αυτοαναπαραγωγής.

Τροπολογία 34

Πρόταση κανονισμού
Άρθρο 5 – παράγραφος 2

Κείμενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία

2. Για τους σκοπούς του κανονισμού 
(ΕΕ) 2018/848, οι κανόνες που ορίζονται 
στο άρθρο 5 στοιχείο στ) σημείο iii) και 
στο άρθρο 11 του εν λόγω κανονισμού 
εφαρμόζονται στα φυτά NGT κατηγορίας 1 
και στα προϊόντα που παράγονται από 
τέτοια φυτά.

2. Για τους σκοπούς του κανονισμού 
(ΕΕ) 2018/848, οι κανόνες που ορίζονται 
στο άρθρο 5 στοιχείο στ) σημείο iii) και 
στο άρθρο 11 του εν λόγω κανονισμού 
εφαρμόζονται στα φυτά NGT κατηγορίας 1 
και στα προϊόντα που παράγονται από 
τέτοια φυτά. Επτά έτη από την έναρξη 
ισχύος του παρόντος κανονισμού, η 
Επιτροπή θα υποβάλει έκθεση σχετικά με 
την εξέλιξη της αντίληψης των 
καταναλωτών και των παραγωγών, 
συνοδευόμενη, κατά περίπτωση, από 
νομοθετική πρόταση για την άρση της 
απαγόρευσης της χρήσης NGT στη 
βιολογική παραγωγή.

Τροπολογία 35

Πρόταση κανονισμού
Άρθρο 5 – παράγραφος 2 α (νέα)

Κείμενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία

2 α. Τα φυτά NGT κατηγορίας 1 και τα 
προϊόντα που παράγονται από αυτά δεν 
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υπόκεινται στα μέτρα συνύπαρξης που 
θεσπίζονται δυνάμει του άρθρου 24 του 
παρόντος κανονισμού ή του κανονισμού 
1829/2003.

Αιτιολόγηση

Δεδομένου ότι δεν υφίστανται συγκεκριμένα μέτρα συνύπαρξης μεταξύ συμβατικών και 
βιολογικών συστημάτων παραγωγής, και καθώς τα φυτά NGT κατηγορίας 1 είναι ισοδύναμα 
συμβατικών φυτών, δεν χρειάζονται μέτρα συνύπαρξης.

Τροπολογία 36

Πρόταση κανονισμού
Άρθρο 5 – παράγραφος 3

Κείμενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία

3. Ανατίθεται στην Επιτροπή η 
εξουσία να εκδίδει κατ’ εξουσιοδότηση 
πράξεις σύμφωνα με το άρθρο 26 για την 
τροποποίηση των κριτηρίων ισοδυναμίας 
των φυτών NGT με τα συμβατικά φυτά, 
που καθορίζονται στο παράρτημα Ι, με 
σκοπό την προσαρμογή τους στην 
επιστημονική και τεχνολογική πρόοδο 
όσον αφορά τους τύπους και την έκταση 
των τροποποιήσεων που μπορούν να 
επέλθουν στη φύση ή μέσω συμβατικής 
βελτίωσης.

3. Ανατίθεται στην Επιτροπή η 
εξουσία να εκδίδει κατ’ εξουσιοδότηση 
πράξεις σύμφωνα με το άρθρο 26 για την 
τροποποίηση των κριτηρίων ισοδυναμίας 
των φυτών NGT με τα συμβατικά φυτά, 
που καθορίζονται στο παράρτημα Ι, με 
σκοπό την προσαρμογή τους στην 
επιστημονική και τεχνολογική πρόοδο 
όσον αφορά τους τύπους, την έκταση, το 
μέγεθος και τον αριθμό των 
τροποποιήσεων που μπορούν να επέλθουν 
στη φύση ή μέσω συμβατικής βελτίωσης.

Τροπολογία 37

Πρόταση κανονισμού
Άρθρο 6 – τίτλος

Κείμενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία

Διαδικασία επαλήθευσης καθεστώτος 
φυτού NGT κατηγορίας 1 πριν από τη 
σκόπιμη ελευθέρωση για οποιονδήποτε 
άλλο σκοπό εκτός από τη διάθεση στην 
αγορά

Διαδικασία επαλήθευσης καθεστώτος 
φυτού NGT κατηγορίας 1.

Τροπολογία 38
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Πρόταση κανονισμού
Άρθρο 6 – παράγραφος 3 – στοιχείο γ

Κείμενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία

γ) περιγραφή των γνωρισμάτων και 
των χαρακτηριστικών που εισήχθησαν ή 
τροποποιήθηκαν·

γ) περιγραφή των γνωρισμάτων και 
των χαρακτηριστικών που εισήχθησαν ή 
τροποποιήθηκαν, συμπεριλαμβανομένων 
πληροφοριών σχετικά με τις τεχνικές που 
χρησιμοποιήθηκαν για την επίτευξη 
αυτών των γνωρισμάτων·

Αιτιολόγηση

Για την ευθυγράμμιση με προηγούμενες τροποποιήσεις σχετικά με τις πληροφορίες στη βάση 
δεδομένων —βλ. αιτιολογική σκέψη 23.

Τροπολογία 39

Πρόταση κανονισμού
Άρθρο 6 – παράγραφος 4

Κείμενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία

4. Η αρμόδια αρχή επιβεβαιώνει την 
παραλαβή του αιτήματος επαλήθευσης 
στην αιτούσα, χωρίς αδικαιολόγητη 
καθυστέρηση, αναφέροντας την 
ημερομηνία παραλαβής. Θέτει το αίτημα 
στη διάθεση των άλλων κρατών μελών και 
της Επιτροπής χωρίς αδικαιολόγητη 
καθυστέρηση.

4. Η αρμόδια αρχή επιβεβαιώνει την 
παραλαβή του αιτήματος επαλήθευσης 
στην αιτούσα, εντός 10 εργάσιμων 
ημερών, αναφέροντας την ημερομηνία 
παραλαβής. Θέτει το αίτημα στη διάθεση 
των άλλων κρατών μελών και της 
Επιτροπής εντός 10 εργάσιμων ημερών.

Αιτιολόγηση

Το χρονοδιάγραμμα θα πρέπει να είναι περισσότερο προβλέψιμο, με σταθερό αριθμό ημερών, 
που θα διευκολύνει ιδίως τις ΜΜΕ να γνωρίζουν τη διάρκεια της διαδικασίας.

Τροπολογία 40

Πρόταση κανονισμού
Άρθρο 6 – παράγραφος 5

Κείμενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία

5. Εάν το αίτημα επαλήθευσης δεν 5. Εάν το αίτημα επαλήθευσης δεν 
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περιέχει όλες τις απαραίτητες 
πληροφορίες, χαρακτηρίζεται απαράδεκτο 
από την αρμόδια αρχή εντός 30 εργάσιμων 
ημερών από την ημερομηνία παραλαβής 
του αιτήματος. Η αρμόδια αρχή 
ενημερώνει χωρίς αδικαιολόγητη 
καθυστέρηση την αιτούσα, τα άλλα κράτη 
μέλη και την Επιτροπή σχετικά με το 
απαράδεκτο του αιτήματος επαλήθευσης 
και αιτιολογεί την απόφασή της.

περιέχει όλες τις απαραίτητες 
πληροφορίες, χαρακτηρίζεται απαράδεκτο 
από την αρμόδια αρχή εντός 30 εργάσιμων 
ημερών από την ημερομηνία παραλαβής 
του αιτήματος. Η αρμόδια αρχή 
ενημερώνει εντός 10 εργάσιμων ημερών 
την αιτούσα, τα άλλα κράτη μέλη και την 
Επιτροπή σχετικά με το απαράδεκτο του 
αιτήματος επαλήθευσης και αιτιολογεί την 
απόφασή της.

Τροπολογία 41

Πρόταση κανονισμού
Άρθρο 6 – παράγραφος 6

Κείμενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία

6. Εάν το αίτημα επαλήθευσης δεν 
κριθεί απαράδεκτο σύμφωνα με την 
παράγραφο 5, η αρμόδια αρχή επαληθεύει 
κατά πόσον το φυτό NGT ικανοποιεί τα 
κριτήρια που καθορίζονται στο παράρτημα 
Ι και συντάσσει έκθεση επαλήθευσης εντός 
30 εργάσιμων ημερών από την ημερομηνία 
παραλαβής του αιτήματος επαλήθευσης. Η 
αρμόδια αρχή θέτει την έκθεση 
επαλήθευσης στη διάθεση των άλλων 
κρατών μελών και της Επιτροπής χωρίς 
αδικαιολόγητη καθυστέρηση.

6. Εάν το αίτημα επαλήθευσης δεν 
κριθεί απαράδεκτο σύμφωνα με την 
παράγραφο 5, η εθνική αρμόδια αρχή 
επαληθεύει κατά πόσον το φυτό NGT 
ικανοποιεί τα κριτήρια που καθορίζονται 
στο παράρτημα Ι και συντάσσει έκθεση 
επαλήθευσης εντός 30 εργάσιμων ημερών 
από την ημερομηνία παραλαβής του 
αιτήματος επαλήθευσης. Η εθνική αρμόδια 
αρχή θέτει την έκθεση επαλήθευσης στη 
διάθεση των άλλων κρατών μελών και της 
Επιτροπής χωρίς αδικαιολόγητη 
καθυστέρηση.

Τροπολογία 42

Πρόταση κανονισμού
Άρθρο 6 – παράγραφος 7

Κείμενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία

7. Τα άλλα κράτη μέλη και η 
Επιτροπή μπορούν να διατυπώσουν 
παρατηρήσεις σχετικά με την έκθεση 
επαλήθευσης εντός 20 ημερών από την 
ημερομηνία παραλαβής της έκθεσης.

7. Τα άλλα κράτη μέλη και η 
Επιτροπή μπορούν να διατυπώσουν 
αιτιολογημένες επιστημονικές 
αντιρρήσεις σχετικά με την έκθεση 
επαλήθευσης εντός 20 ημερών από την 
ημερομηνία παραλαβής της έκθεσης. Οι εν 
λόγω αιτιολογημένες αντιρρήσεις 
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αναφέρονται αποκλειστικά στα κριτήρια 
που ορίζονται στο παράρτημα Ι και 
περιλαμβάνουν επιστημονική 
αιτιολόγηση.

Τροπολογία 43

Πρόταση κανονισμού
Άρθρο 6 – παράγραφος 8

Κείμενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία

8. Εφόσον δεν διατυπωθούν 
παρατηρήσεις από κανένα κράτος μέλος ή 
από την Επιτροπή, εντός 10 εργάσιμων 
ημερών από τη λήξη της προθεσμίας που 
αναφέρεται στην παράγραφο 7, η αρμόδια 
αρχή που συνέταξε την έκθεση 
επαλήθευσης εκδίδει απόφαση στην οποία 
δηλώνεται εάν το φυτό NGT είναι φυτό 
NGT κατηγορίας 1. Διαβιβάζει την 
απόφαση χωρίς αδικαιολόγητη 
καθυστέρηση στην αιτούσα, στα άλλα 
κράτη μέλη και στην Επιτροπή.

8. Εφόσον δεν διατυπωθούν 
αιτιολογημένες επιστημονικές 
αντιρρήσεις από κανένα κράτος μέλος ή 
από την Επιτροπή, εντός της προθεσμίας 
που αναφέρεται στην παράγραφο 7, η 
εθνική αρμόδια αρχή που συνέταξε την 
έκθεση επαλήθευσης εκδίδει απόφαση 
στην οποία δηλώνεται εάν το φυτό NGT 
είναι φυτό NGT κατηγορίας 1. Η αρμόδια 
εθνική αρχή διαβιβάζει την απόφαση 
εντός 10 εργάσιμων ημερών στην 
αιτούσα, στα άλλα κράτη μέλη και στην 
Επιτροπή.

Τροπολογία 44

Πρόταση κανονισμού
Άρθρο 6 – παράγραφος 9

Κείμενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία

9. Στις περιπτώσεις που άλλο κράτος 
μέλος ή η Επιτροπή διατυπώσει 
παρατηρήσεις εντός της προθεσμίας που 
αναφέρεται στην παράγραφο 7, η αρμόδια 
αρχή που συνέταξε την έκθεση 
επαλήθευσης διαβιβάζει τις 
παρατηρήσεις στην Επιτροπή χωρίς 
αδικαιολόγητη καθυστέρηση.

διαγράφεται

Τροπολογία 45
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Πρόταση κανονισμού
Άρθρο 6 – παράγραφος 10

Κείμενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία

10. Η Επιτροπή, μετά από 
διαβούλευση με την Ευρωπαϊκή Αρχή για 
την Ασφάλεια των Τροφίμων (στο εξής: 
Αρχή), καταρτίζει σχέδιο απόφασης στην 
οποία δηλώνεται αν το φυτό NGT είναι 
φυτό NGT κατηγορίας 1 εντός 45 
εργάσιμων ημερών από την ημερομηνία 
παραλαβής των παρατηρήσεων, 
λαμβάνοντας υπόψη τις παρατηρήσεις 
αυτές. Η απόφαση εκδίδεται σύμφωνα με 
τη διαδικασία που αναφέρεται στο 
άρθρο 28 παράγραφος 2.

10. Όταν έχουν διατυπωθεί 
αιτιολογημένες επιστημονικές ενστάσεις, 
η αρμόδια εθνική αρχή ζητεί από την 
Ευρωπαϊκή Αρχή για την Ασφάλεια των 
Τροφίμων («η Αρχή») επιστημονική 
γνώμη σχετικά με την έκθεση 
επαλήθευσης. Η Αρχή εκδίδει την 
επιστημονική γνώμη της σχετικά με την 
έκθεση επαλήθευσης εντός 30 ημερών 
από την ημερομηνία παραλαβής της 
έκθεσης. Η αρμόδια αρχή εκδίδει 
απόφαση βασιζόμενη στην επιστημονική 
γνώμη της Αρχής εντός 20 εργάσιμων 
ημερών από την ημερομηνία παραλαβής 
της εν λόγω γνώμης. Η αρμόδια αρχή 
μεταβιβάζει την απόφαση στην αιτούσα, 
στα άλλα κράτη μέλη και στην Επιτροπή, 
χωρίς αδικαιολόγητη καθυστέρηση.

Τροπολογία 46

Πρόταση κανονισμού
Άρθρο 7

Κείμενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία

[...] διαγράφεται

Τροπολογία 47

Πρόταση κανονισμού
Άρθρο 7 α (νέο)

Κείμενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία

Άρθρο 7α
Ελεύθερη κυκλοφορία φυτών NGT 
κατηγορίας 1 και προϊόντων NGT 

κατηγορίας 1
Τα κράτη μέλη δεν απαγορεύουν, δεν 
περιορίζουν ούτε παρεμποδίζουν τη 
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σκόπιμη ελευθέρωση ή τη διάθεση στην 
ενιαία αγορά της ΕΕ των φυτών NGT 
κατηγορίας 1 και των προϊόντων NGT 
κατηγορίας 1, τα οποία συμμορφώνονται 
με τις απαιτήσεις του παρόντος 
κανονισμού.

Τροπολογία 48

Πρόταση κανονισμού
Άρθρο 7 β (νέο)

Κείμενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία

Άρθρο 7β
Φυτά που προκύπτουν από συμβατικό 
διασταύρωση μεταξύ δύο φυτών NGT 

κατηγορίας 1
Ένα φυτό το οποίο είναι αποτέλεσμα 
συμβατικής διασταύρωσης μεταξύ δύο 
επαληθευμένων φυτών NGT κατηγορίας 
1 και στο οποίο διατηρούνται οι 
εισαχθείσες τροποποιήσεις, δεν θεωρείται 
νέο φυτό NGT και διατηρεί αυτομάτως το 
καθεστώς NGT κατηγορίας 1.

Αιτιολόγηση

Είναι πολύ χρήσιμο να αποσαφηνιστεί το καθεστώς NGT κατηγορίας 1 για φυτά τα οποία είναι 
αποτέλεσμα συμβατικής διασταύρωσης μεταξύ δύο επαληθευμένων φυτών NGT κατηγορίας 1.

Τροπολογία 49

Πρόταση κανονισμού
Άρθρο 10

Κείμενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία

Άρθρο 10 διαγράφεται
Το φυτικό πολλαπλασιαστικό υλικό, που 
προορίζεται μεταξύ άλλων για σκοπούς 
βελτίωσης και για επιστημονικούς 
σκοπούς, το οποίο περιέχει ή αποτελείται 
από φυτά NGT κατηγορίας 1 και 
διατίθεται σε τρίτους, είτε έναντι 



PE757.371v03-00 30/43 AD\1293700EL.docx

EL

αντιτίμου είτε δωρεάν, φέρει ετικέτα στην 
οποία αναγράφονται οι λέξεις «cat 1 
NGT», ακολουθούμενες από τον αριθμό 
αναγνώρισης του ή των φυτών NGT από 
τα οποία προέρχεται.
Το φυτικό πολλαπλασιαστικό υλικό, που 
προορίζεται μεταξύ άλλων για σκοπούς 
βελτίωσης και για επιστημονικούς 
σκοπούς, το οποίο περιέχει ή αποτελείται 
από φυτά NGT κατηγορίας 1 και 
διατίθεται σε τρίτους, είτε έναντι 
αντιτίμου είτε δωρεάν, φέρει ετικέτα στην 
οποία αναγράφονται οι λέξεις «cat 1 
NGT», ακολουθούμενες από τον αριθμό 
αναγνώρισης του ή των φυτών NGT από 
τα οποία προέρχεται.

Τροπολογία 50

Πρόταση κανονισμού
Άρθρο 10 – παράγραφος 1 α (νέα)

Κείμενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία

Απαγορεύεται σε καταναλωτικά προϊόντα 
η επισήμανση ότι περιέχουν προϊόντα 
NGT ή ότι έχουν αναπτυχθεί με τη χρήση 
NGT. Επιπλέον, απαγορεύεται η χρήση 
«αποφατικής επισήμανσης» μέσω της 
επισήμανσης ότι προϊόντα δεν περιέχουν 
προϊόντα NGT ή δεν έχουν αναπτυχθεί με 
τη χρήση NGT.

Αιτιολόγηση

Είναι σημαντικό να διασφαλιστεί ότι δεν θα υπάρχει καμία επισήμανση σε καταναλωτικά 
προϊόντα –συμπεριλαμβανομένης της «αποφατικής επισήμανσης», όπως περιγράφεται. Η 
επισήμανση αυτή εισάγει διακρίσεις και είναι παραπλανητική για τους καταναλωτές, καθώς η 
γνώση των τεχνικών βελτίωσης των φυτών δεν είναι ευρέως διαδεδομένη και παραδοσιακά δεν 
επισημαίνεται ποτέ.

Τροπολογία 51

Πρόταση κανονισμού
Άρθρο 14 – παράγραφος 1 – στοιχείο ιβ
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Κείμενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία

ιβ) μεθόδους δειγματοληψίας 
(συμπεριλαμβανομένων αναφορών σε 
υφιστάμενες επίσημες ή τυποποιημένες 
μεθόδους δειγματοληψίας), ανίχνευσης, 
ταυτοποίησης και ποσοτικού 
προσδιορισμού του φυτού NGT. Στις 
περιπτώσεις που δεν είναι εφικτή η 
υπόδειξη μεθόδου ανάλυσης για την 
ανίχνευση, την ταυτοποίηση και τον 
ποσοτικό προσδιορισμό, και εάν αυτό 
αιτιολογείται δεόντως από την 
κοινοποιούσα, οι τρόποι εξασφάλισης της 
συμμόρφωσης με τις απαιτήσεις ως προς 
τις μεθόδους ανάλυσης προσαρμόζονται 
όπως ορίζεται στην εκτελεστική πράξη 
που εκδίδεται σύμφωνα με το άρθρο 27 
στοιχείο ε) και στο υλικό καθοδήγησης 
που αναφέρεται στο άρθρο 29 
παράγραφος 2·

ιβ) μεθόδους δειγματοληψίας 
(συμπεριλαμβανομένων αναφορών σε 
υφιστάμενες επίσημες ή τυποποιημένες 
μεθόδους δειγματοληψίας), ανίχνευσης, 
ταυτοποίησης και ποσοτικού 
προσδιορισμού του φυτού NGT. Στις 
περιπτώσεις που δεν είναι εφικτή η 
υπόδειξη μεθόδου ανάλυσης για την 
ανίχνευση, την ταυτοποίηση και τον 
ποσοτικό προσδιορισμό, το φυτό NGT 
εμπίπτει στην κατηγορία 1, σύμφωνα με 
το άρθρο 3 παράγραφος 7 στοιχείο βα). 

Αιτιολόγηση

Τα φυτά NGT για τα οποία δεν μπορεί να αναπτυχθεί καμία μοναδική μέθοδος ταυτοποίησης, 
θα πρέπει να ρυθμίζονται ως φυτά NGT κατηγορίας 1, καθώς δεν θα μπορούν να διακριθούν 
από τα φυτά συμβατικής βελτίωσης. Οποιοδήποτε άλλο αποτέλεσμα θα επιφέρει ζητήματα 
επιβολής της νομοθεσίας και θα δημιουργήσει προκλήσεις για τις εισαγωγές.

Τροπολογία 52

Πρόταση κανονισμού
Άρθρο 16

Κείμενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία

Άρθρο 16 διαγράφεται
Επισήμανση σύμφωνα με το άρθρο 23

Επιπλέον του άρθρου 19 παράγραφος 3 
της οδηγίας 2001/18/ΕΚ, η γραπτή 
συγκατάθεση προσδιορίζει την 
επισήμανση σύμφωνα με το άρθρο 23 του 
παρόντος κανονισμού.

Τροπολογία 53
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Πρόταση κανονισμού
Άρθρο 22 – παράγραφος 1

Κείμενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία

1. Τα κίνητρα του παρόντος άρθρου 
εφαρμόζονται σε φυτά NGT κατηγορίας 2 
και προϊόντα NGT κατηγορίας 2, όπου 
τουλάχιστον ένα από τα επιδιωκόμενα 
γνωρίσματα του φυτού NGT που 
μεταβιβάζεται με τη γενετική τροποποίηση 
περιλαμβάνεται στο μέρος 1 του 
παραρτήματος ΙΙΙ, ενώ δεν υπάρχουν τα 
γνωρίσματα που αναφέρονται στο μέρος 2 
του εν λόγω παραρτήματος.

1. Τα κίνητρα του παρόντος άρθρου 
εφαρμόζονται σε φυτά NGT κατηγορίας 2 
και προϊόντα NGT κατηγορίας 2, όπου 
τουλάχιστον ένα από τα επιδιωκόμενα 
γνωρίσματα του φυτού NGT που 
μεταβιβάζεται με τη γενετική τροποποίηση 
περιλαμβάνεται στο άρθρο 52 
παράγραφος 1 του κανονισμού (ΕΕ) .../... 
(για το φυτικό πολλαπλασιαστικό υλικό), 
ενώ δεν υπάρχουν τα γνωρίσματα που 
αναφέρονται στο μέρος 2 του 
παραρτήματος ΙΙΙ του παρόντος 
κανονισμού.

Τροπολογία 54

Πρόταση κανονισμού
Άρθρο 23

Κείμενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία

Άρθρο 23 διαγράφεται
Επισήμανση εγκεκριμένων προϊόντων 

NGT κατηγορίας 2
Εκτός από τις απαιτήσεις επισήμανσης 
που αναφέρονται στο άρθρο 21 της 
οδηγίας 2001/18/ΕΚ, στα άρθρα 12, 13, 
24 και 25 του κανονισμού (ΕΚ) 
αριθ. 1829/2003 και στο άρθρο 4 
παράγραφοι 6 και 7 του κανονισμού (ΕΚ) 
αριθ. 1830/2003, και με την επιφύλαξη 
των απαιτήσεων βάσει άλλης ενωσιακής 
νομοθεσίας, η επισήμανση των 
εγκεκριμένων προϊόντων NGT 
κατηγορίας 2 μπορεί επίσης να αναφέρει 
τα γνωρίσματα που προσδίδει η γενετική 
τροποποίηση, όπως προσδιορίζονται στη 
συγκατάθεση ή στην έγκριση σύμφωνα με 
το τμήμα 2 ή 3 του κεφαλαίου ΙΙΙ του 
παρόντος κανονισμού.
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Τροπολογία 55

Πρόταση κανονισμού
Άρθρο 24 

Κείμενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία

Τα κράτη μέλη λαμβάνουν τα κατάλληλα 
μέτρα για την αποφυγή της ακούσιας 
παρουσίας φυτών NGT κατηγορίας 2 σε 
προϊόντα που δεν υπόκεινται στην οδηγία 
2001/18 ή στον κανονισμό 1829/2003.

Τα κράτη μέλη μπορούν να λαμβάνουν τα 
κατάλληλα μέτρα για την αποφυγή της 
ακούσιας παρουσίας φυτών NGT 
κατηγορίας 2 σε προϊόντα που δεν 
υπόκεινται στην οδηγία 2001/18 ή στον 
κανονισμό 1829/2003, μόνο στην 
περίπτωση που τα φυτά NGT κατηγορίας 
2 μπορούν να εντοπιστούν, να 
ταυτοποιηθούν και να προσδιοριστούν 
ποσοτικά με μέθοδο ανάλυσης. Οι 
διατάξεις αυτές δεν εφαρμόζονται στα 
φυτά NGT κατηγορίας 1 και στα 
προϊόντα NGT κατηγορίας 1.

Τροπολογία 56

Πρόταση κανονισμού
Άρθρο 25 

Κείμενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία

Το άρθρο 26β της οδηγίας 2001/18/ΕΚ δεν 
εφαρμόζεται στα φυτά NGT κατηγορίας 2.

Το άρθρο 26β της οδηγίας 2001/18/ΕΚ δεν 
εφαρμόζεται στα φυτά NGT.

Αιτιολόγηση

Δεδομένου ότι τα φυτά NGT κατηγορίας 1 ισοδυναμούν με τα συμβατικά, δεν απαιτείται καμία 
εξαίρεση από την καλλιέργεια των εν λόγω προϊόντων.

Τροπολογία 57

Πρόταση κανονισμού
Άρθρο 30 – παράγραφος 5 α (νέα)

Κείμενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία

5α. Το αργότερο έως το 2026, η 
Επιτροπή θα παρουσιάσει στο 
Ευρωπαϊκό Κοινοβούλιο, το Συμβούλιο, 
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την Ευρωπαϊκή Οικονομική και 
Κοινωνική Επιτροπή και την Επιτροπή 
των Περιφερειών μια έκθεση σχετικά με 
τον ρόλο και τις επιπτώσεις των 
διπλωμάτων ευρεσιτεχνίας στην 
πρόσβαση των βελτιωτών και των 
γεωργών σε ποικίλο φυτικό 
πολλαπλασιαστικό υλικό, καθώς επίσης 
και στην καινοτομία και, ιδίως, στις 
ευκαιρίες για τις ΜΜΕ. Η έκθεση 
αξιολογεί κατά πόσον απαιτούνται 
περαιτέρω νομικές διατάξεις επιπλέον 
εκείνων που προβλέπονται στο άρθρο 4α 
και στο άρθρο 33α του παρόντος 
κανονισμού. Κατά περίπτωση, και 
προκειμένου να διασφαλιστεί η πρόσβαση 
των βελτιωτών και των γεωργών στο 
φυτικό πολλαπλασιαστικό υλικό, στην 
ποικιλότητα των σπόρων και σε προσιτές 
τιμές, καθώς και η συνεχής προώθηση 
της καινοτομίας, ιδίως με στόχο τις 
ευκαιρίες για τις ΜΜΕ, η έκθεση 
συνοδεύεται από έναν χάρτη πορείας για 
την αντιμετώπιση των περαιτέρω 
αναγκαίων προσαρμογών στο πλαίσιο της 
διανοητικής ιδιοκτησίας.

Τροπολογία 58

Πρόταση κανονισμού
Άρθρο 33 α (νέο)

Κείμενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία

Άρθρο 33α
Τροποποιήσεις στην οδηγία 98/44/ΕΚ

Το άρθρο 4 της οδηγίας 98/44/ΕΚ για τη 
νομική προστασία των βιοτεχνολογικών 
εφευρέσεων τροποποιείται ως εξής:
στην παράγραφο 1, προστίθενται τα 
στοιχεία γ) και δ):
«γ) τα φυτά, το φυτικό υλικό και τα μέρη 
NGT όπως ορίζονται στον κανονισμό 
(ΕΕ).../... [εισαγωγή παραπομπής στον 
παρόντα κανονισμό]·
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δ) τα φυτά, το φυτικό υλικό και τα μέρη 
τα οποία μπορούν να παραχθούν μέσω 
τεχνικών που εξαιρούνται από το πεδίο 
εφαρμογής της οδηγίας 2001/18/ΕΚ, 
όπως παρατίθενται στο παράρτημα Ι Β 
της εν λόγω οδηγίας.»

Αιτιολόγηση

Τεχνική ευθυγράμμιση σε σχέση με την εξαίρεση του φυτικού υλικού από τη δυνατότητα 
κατοχύρωσης με δίπλωμα ευρεσιτεχνίας.

Τροπολογία 59

Πρόταση κανονισμού
Άρθρο 34 – παράγραφος 2 

Κείμενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία

Εφαρμόζεται από την [24 μήνες από την 
ημερομηνία έναρξης ισχύος του παρόντος 
κανονισμού].

Εφαρμόζεται από την [24 μήνες από την 
ημερομηνία έναρξης ισχύος του παρόντος 
κανονισμού]. Ωστόσο, το άρθρο 4α και το 
άρθρο 33α εφαρμόζονται από την 
ημερομηνία έναρξης ισχύος.

Τροπολογία 60

Πρόταση κανονισμού
Παράρτημα I – παράγραφος 1

Κείμενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία

Ένα φυτό NGT θεωρείται ισοδύναμο με 
συμβατικά φυτά όταν διαφέρει από το 
φυτό-δέκτη / μητρικό φυτό κατά 20 το 
πολύ γενετικές τροποποιήσεις των τύπων 
που αναφέρονται στα σημεία 1 έως 5, σε 
οποιαδήποτε αλληλουχία DNA η οποία 
εμφανίζει ομοιότητα με τη στοχευόμενη 
θέση που μπορεί να προβλεφθεί μέσω 
εργαλείων βιοπληροφορικής.

Μια μονάδα NGT θεωρείται ισοδύναμη με 
συμβατικές μονάδες εάν πληρούνται οι 
ακόλουθοι όροι που αναφέρονται στα 
σημεία 1 και 1α:

Τροπολογία 61
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Πρόταση κανονισμού
Παράρτημα I – σημείο 1

Κείμενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία

(1) αντικατάσταση ή ένθεση μέχρι 20 
νουκλεοτιδίων·

(1) Ο αριθμός των ακόλουθων 
συμβάντων μετάλλαξης, τα οποία 
μπορούν να συνδυαστούν μεταξύ τους, 
δεν υπερβαίνει το 3 ανά αλληλουχία 
κωδικοποίησης πρωτεϊνών (οι 
μεταλλάξεις εντός και οι κανονιστικές 
αλληλουχίες εξαιρούνται από το όριο 
αυτό):
α) αντικατάσταση ή ένθεση μέχρι 20 
νουκλεοτιδίων·

β) απαλοιφή οποιουδήποτε αριθμού 
νουκλεοτιδίων·

Τροπολογία 62

Πρόταση κανονισμού
Παράρτημα I – σημείο 1 α (νέο)

Κείμενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία

1α) Οι ακόλουθες γενετικές 
τροποποιήσεις, οι οποίες μπορούν να 
συνδυαστούν μεταξύ τους, δεν 
δημιουργούν χιμερή πρωτεΐνη που δεν 
υπάρχει σε είδη από την ομάδα γονιδίων 
για αναπαραγωγικούς σκοπούς:
α) στοχευμένη ένθεση συνεχόμενων 
αλληλουχιών DNA που υπάρχουν στη 
γονιδιακή δεξαμενή για σκοπούς 
βελτίωσης·
β) στοχευμένη αντικατάσταση ενδογενών 
αλληλουχιών DNA από συνεχόμενες 
αλληλουχίες DNA που υπάρχουν στη 
γονιδιακή δεξαμενή για σκοπούς 
βελτίωσης·
γ) αναστροφή ή μετατόπιση συνεχόμενων 
ενδογενών αλληλουχιών DNA που 
υπάρχουν στη γονιδιακή δεξαμενή για 
σκοπούς βελτίωσης.
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Τροπολογία 63

Πρόταση κανονισμού
Παράρτημα I – σημείο 2

Κείμενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία

(2) απαλοιφή οποιουδήποτε αριθμού 
νουκλεοτιδίων·

διαγράφεται

Τροπολογία 64

Πρόταση κανονισμού
Παράρτημα I – σημείο 3

Κείμενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία

(3) υπό τον όρο ότι η γενετική 
τροποποίηση δεν διακόπτει ενδογενές 
γονίδιο:

διαγράφεται

α) στοχευμένη ένθεση μιας 
συνεχόμενης αλληλουχίας DNA που 
υπάρχει στη γονιδιακή δεξαμενή του 
βελτιωτή·
β) στοχευμένη αντικατάσταση μιας 
ενδογενούς αλληλουχίας DNA από μια 
συνεχόμενη αλληλουχία DNA που υπάρχει 
στη γονιδιακή δεξαμενή του βελτιωτή·

Τροπολογία 65

Πρόταση κανονισμού
Παράρτημα I – σημείο 4

Κείμενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία

(4) στοχευμένη αναστροφή 
αλληλουχίας με οποιονδήποτε αριθμό 
νουκλεοτιδίων·

διαγράφεται

Τροπολογία 66
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Πρόταση κανονισμού
Παράρτημα I – σημείο 5

Κείμενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία

(5) οποιαδήποτε άλλη στοχευμένη 
τροποποίηση οποιασδήποτε έκτασης, υπό 
τον όρο ότι οι αλληλουχίες DNA που 
προκύπτουν εμφανίζονται ήδη 
(ενδεχομένως με τροποποιήσεις που 
θεωρούνται αποδεκτές σύμφωνα με τα 
σημεία 1 και/ή 2) σε φυτικό είδος στη 
γονιδιακή δεξαμενή των βελτιωτών.

διαγράφεται

Τροπολογία 67

Πρόταση κανονισμού
Παράρτημα III — μέρος 1 — εισαγωγικό μέρος

Κείμενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία

Γνωρίσματα που δικαιολογούν την παροχή 
των κινήτρων που αναφέρονται στο 
άρθρο 22:

Γνωρίσματα που δικαιολογούν την παροχή 
των κινήτρων που αναφέρονται στο 
άρθρο 22 παρατίθενται στο άρθρο 52 
παράγραφος 1 του κανονισμού (ΕΕ) .../... 
(σχετικά με το φυτικό πολλαπλασιαστικό 
υλικό).

Αιτιολόγηση

Η εκτίμηση βιωσιμότητας θα πρέπει να ευθυγραμμίζεται με τον κανονισμό σχετικά με το φυτικό 
πολλαπλασιαστικό υλικό, με τον οποίο θεσπίζονται οι απαιτήσεις βιωσιμότητας για όλα τα είδη 
του φυτικού πολλαπλασιαστικού υλικού. Τα ακόλουθα σημεία 1 έως 7 απαλείφονται.

Τροπολογία 68

Πρόταση κανονισμού
Παράρτημα III – μέρος 1 – σημείο 1

Κείμενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία

(1) απόδοση, συμπεριλαμβανομένης 
της σταθερότητας της απόδοσης και της 
απόδοσης υπό συνθήκες χαμηλών 
εισροών·

διαγράφεται
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Τροπολογία 69

Πρόταση κανονισμού
Παράρτημα III – μέρος 1 – σημείο 2

Κείμενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία

(2) ανοχή/αντοχή σε βιοτικές 
καταπονήσεις, όπως ασθένειες των 
φυτών που προκαλούνται από 
νηματώδεις, μύκητες, βακτήρια, ιούς και 
άλλους επιβλαβείς οργανισμούς·

διαγράφεται

Τροπολογία 70

Πρόταση κανονισμού
Παράρτημα III – μέρος 1 – σημείο 3

Κείμενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία

(3) ανοχή/αντοχή σε αβιοτικές 
καταπονήσεις, όπως εκείνες που 
προκαλούνται ή επιδεινώνονται από την 
κλιματική αλλαγή·

διαγράφεται

Τροπολογία 71

Πρόταση κανονισμού
Παράρτημα III – μέρος 1 – σημείο 4

Κείμενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία

(4) αποδοτικότερη χρήση των πόρων, 
όπως το νερό και οι θρεπτικές ουσίες·

διαγράφεται

Τροπολογία 72

Πρόταση κανονισμού
Παράρτημα III – μέρος 1 – σημείο 5

Κείμενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία

(5) χαρακτηριστικά που ενισχύουν τη 
βιωσιμότητα της αποθήκευσης, της 
μεταποίησης και της διανομής·

διαγράφεται
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Τροπολογία 73

Πρόταση κανονισμού
Παράρτημα III – μέρος 1 – σημείο 6

Κείμενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία

(6) βελτιωμένη ποιότητα ή θρεπτικά 
χαρακτηριστικά·

διαγράφεται

Τροπολογία 74

Πρόταση κανονισμού
Παράρτημα III – μέρος 1 – σημείο 7

Κείμενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία

(7) μειωμένη ανάγκη για εξωτερικές 
εισροές, όπως φυτοπροστατευτικά 
προϊόντα και λιπάσματα.

διαγράφεται

Τροπολογία 75

Πρόταση κανονισμού
Παράρτημα III – μέρος 2

Κείμενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία

2 Γνωρίσματα που αποκλείουν την 
παροχή των κινήτρων που αναφέρονται 
στο άρθρο 22: ανοχή σε ζιζανιοκτόνα.

διαγράφεται

Αιτιολόγηση

Στο παράρτημα ΙΙΙ, μέρος 2 εξαιρούνται από τα κανονιστικά κίνητρα τα φυτά NGT με 
γνωρίσματα αντοχής σε ζιζανιοκτόνα. Αυτή η εξαίρεση δεν συνάδει επιπλέον με την αιτιολογική 
σκέψη (36), στην οποία αποσαφηνίζεται ότι ο προτεινόμενος κανονισμός δεν αποσκοπεί στη 
λήψη ειδικών μέτρων σχετικά με τα ανθεκτικά σε ζιζανιοκτόνα φυτά NGT.

ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ: ΟΝΤΟΤΗΤΕΣ Ή ΠΡΟΣΩΠΑ
ΠΟΥ ΚΑΤΕΘΕΣΑΝ ΤΙΣ ΑΠΟΨΕΙΣ ΤΟΥΣ ΣΤΟΝ ΕΙΣΗΓΗΤΗ

Η εισηγήτρια δηλώνει, υπό την αποκλειστική της ευθύνη, ότι δεν έλαβε απόψεις από καμία 
οντότητα ή πρόσωπο που πρέπει να αναφερθεί στο παρόν παράρτημα σύμφωνα με το άρθρο 8 
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του παραρτήματος Ι του Κανονισμού.
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ΔΙΑΔΙΚΑΣΙΑ ΤΗΣ ΓΝΩΜΟΔΟΤΙΚΗΣ ΕΠΙΤΡΟΠΗΣ

Τίτλος Φυτά που παράγονται με ορισμένες νέες γονιδιωματικές τεχνικές και 
τρόφιμα και ζωοτροφές που προέρχονται από αυτά, και τροποποίηση 
του κανονισμού (ΕΕ) 2017/625
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