Euroopan parlamentti \\‘_::
2024-2029 %-‘:'

Ympaériston, ilmaston ja elintarvikkeiden turvallisuuden valiokunta
Kansanterveyden valiokunta

2025/0405(COD)

10.9.2026

TARKISTUKSET
240 - 465

Mietintoluonnos
Marta Temido, Adam Jarubas
(PE789.094v01-00)

Direktiivien 2001/18/EY ja 2010/53/EU muuttaminen siltd osin kuin on kyse
muuntogeenisten mikro-organismien markkinoille saattamisesta ja elinten
kasittelysta

Ehdotus direktiiviksi
(COM(2025)1031 —2025/0405(COD))

AM\1350382FI.docx PE792.139v01-00

FI Fl



AM_Com_LegReport

PE792.139v01-00 2/149 AM\1350382FI.docx

FI



Tarkistus 240

Emma Fourreau, Anja Hazekamp, Per Clausen, Catarina Martins, Valentina

Palmisano, Martin Giinther

Ehdotus direktiiviksi

1 artikla — 1 kohta — 3 alakohta
Direktiivi 2001/18/EY

24 d artikla — 2 kohta

Komission teksti

2. Toimivaltaisen viranomaisen on
arvioitava, oikeuttavatko ilmoittajan
toimittamat analyysimenetelmdii koskevat
tiedot mukautettujen yksityiskohtaisten
sddntojen soveltamisen
havaitsemismenetelmdii koskevien
vaatimusten noudattamiseksi 1 kohdan
mukaisesti.

Tarkistus 241
Aurelijus Veryga

Ehdotus direktiiviksi

1 artikla — 1 kohta — 3 alakohta
Direktiivi 2001/18/EY

24 d artikla — 2 kohta

Komission teksti

2. Toimivaltaisen viranomaisen on
arvioitava, oikeuttavatko ilmoittajan
toimittamat analyysimenetelméé koskevat
tiedot mukautettujen yksityiskohtaisten
sadntdjen soveltamisen
havaitsemismenetelmdd koskevien
vaatimusten noudattamiseksi 1 kohdan
mukaisesti.

Tarkistus 242

AM\1350382FI.docx

Tarkistus

2. Toimivaltaisen viranomaisen on
arvioitava, ovatko ilmoittajan toimittamat
tiedot, joiden avulla GMM voidaan
havaita, tunnistaa ja kvantifioida,
tiydelliset ja paikkansapitdiviit.

Or. en

Tarkistus

2. Toimivaltaisen viranomaisen on
arvioitava, oikeuttavatko ilmoittajan
toimittamat analyysimenetelméé koskevat
tiedot mukautettujen yksityiskohtaisten
sddntdjen soveltamisen
analyysimenetelmdidi koskevien
vaatimusten noudattamiseksi 1 kohdan
mukaisesti.

Or. en
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Maria Noichl, Christophe Clergeau, Delara Burkhardt, Giinther Sidl

Ehdotus direktiiviksi

1 artikla — 1 kohta — 3 alakohta
Direktiivi 2001/18/EY

24 d artikla — 2 a kohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

2a. Jos 1 kohdan mukaisesti
sovelletaan mukautettuja sddntoji,
ilmoittajan on a) talletettava GMM:n ja
sen emo-organismin koko
genomisekvenssi yhdessd
vertailumateriaalin kanssa julkisesti
saatavilla olevaan, titi tarkoitusta varten
nimettyyn varastoon; b) esitettiivi
analyysimenetelmdi, joka tayttid
sovellettavat suorituskykyii koskevat
vihimmdisvaatimukset, heti kun tillainen
menetelmdi on teknisesti toteutettavissa.
Toimivaltaisen viranomaisen on kunkin
luvan uusimisen yhteydessd tutkittava
uudelleen, onko tillaisesta menetelmdstdi
tullut toteuttamiskelpoinen.

Or. en
Perustelu

Tarkistuksella rajataan poikkeus siihen, mitd voidaan tukea ndytélld: poikkeukseen
suorituskykyvaatimuksista, ei tunnistettavuudesta. Se edellyttid myos, ettd
analyysimenetelmien kehittamistd jatketaan alkuperdisen hyvdksynndn jdilkeen.

Tarkistus 243
Emma Fourreau, Anja Hazekamp, Per Clausen, Catarina Martins, Valentina
Palmisano, Martin Giinther

Ehdotus direktiiviksi

1 artikla — 1 kohta — 3 alakohta
Direktiivi 2001/18/EY

24 d artikla — 2 a kohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

2a. Komissio varmistaa, etti GMM:ien
havaitsemisen esteet poistetaan ja ottaa
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siind huomioon eurooppalaisen GMO-
laboratorioiden verkoston havainnot ja
suositukset.

Or. en

Tarkistus 244
Friedrich Piirner

Ehdotus direktiiviksi

1 artikla — 1 kohta — 3 alakohta
Direktiivi 2001/18/EY

1 artikla — 1 kohta — 3 alakohta

Komission teksti Tarkistus

24 e artikla Poistetaan.

Or. de

Tarkistus 245
Emma Fourreau, Anja Hazekamp, Per Clausen, Catarina Martins, Valentina
Palmisano, Martin Giinther

Ehdotus direktiiviksi

1 artikla — 1 kohta — 3 alakohta
Direktiivi 2001/18/EY

24 e artikla

Komission teksti Tarkistus

24 e artikla Poistetaan.

Or. en

Tarkistus 246
Marie-Luce Brasier-Clain, Mathilde Androuét

Ehdotus direktiiviksi
1 artikla — 1 kohta — 3 alakohta

Direktiivi 2001/18/EY
24 e artikla
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Komission teksti Tarkistus

Viihiriskiset GMM:t Nopeutettuun menettelyyn soveltuvat
GMM:t

Or. fr

Tarkistus 247
Aurelijus Veryga

Ehdotus direktiiviksi

1 artikla — 1 kohta — 3 alakohta
Direktiivi 2001/18/EY

24 e artikla — otsikko

Komission teksti Tarkistus

Viihiriskiset GMM:t Nopeutettu menettely

Or. en

Tarkistus 248
Jessica Polfjird

Ehdotus direktiiviksi

1 artikla — 1 kohta — 3 alakohta
Direktiivi 2001/18/EY

24 artikla — otsikko

Komission teksti Tarkistus

Viihiriskiset GMM:t Nopeutettu menettely

Or. en

Tarkistus 249
Martin Hiusling

Ehdotus direktiiviksi

1 artikla — 1 kohta — 3 alakohta
Direktiivi 2001/18/EY

24 e artikla — otsikko
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Komission teksti Tarkistus

Viihiriskiset GMM:t Nopeutettu menettely

Or. en
Perustelu

Termi "vihdriskiset” GMM:t on harhaanjohtava ja epdtieteellinen, koska se perustuu
oletukseen, ettd suppean kriteeriluettelon perusteella voitaisiin arvioida tietyn GMM:n riskid,
osoittaa sen olevan “vihdriskinen” ja tehdd vasta sen jilkeen sangen yksinkertaistettu
riskinarviointi. Kun kuitenkin otetaan huomioon suuret aukot tieteellisessd tietimyksessd sekd
kokemuksen puute GMM :ien levittdmisestd ympdristoon, niiden biologisesta
monimuotoisuudesta ja erityispiirteistd, ei ole uskottavaa, ettd tietyn GMM:n mahdollista
riskid tai “vdhdistd riskid” voitaisiin arvioida ennen perusteellista tapauskohtaista
ympadristoriskien arviointia.

Tarkistus 250
Jessica Polfjird

Ehdotus direktiiviksi

1 artikla — 1 kohta — 3 alakohta
Direktiivi 2001/18/EY

24 e artikla — 1 kohta

Komission teksti Tarkistus
GMM:a on pidettivi vihdriskisend GMM soveltuu timdn artiklan mukaiseen
GMM:na”, jos se tiyttdd kaikki seuraavat nopeutettuun menettelyyn, jos se tayttaa
kriteerit: kaikki seuraavat kriteerit:

Or. en

Tarkistus 251
Marie-Luce Brasier-Clain, Mathilde Androuét
Ehdotus direktiiviksi
1 artikla — 1 kohta — 3 alakohta
Direktiivi 2001/18/EY
24 e artikla — 1 kohta

Komission teksti Tarkistus
GMM:a on pidettiva “vihdriskisend GMM:a on pidettidva “nopeutettuun
GMM:na”, jos se tiyttda kaikki seuraavat menettelyyn soveltuvana GMM:na”, jos se
AM\1350382FI.docx 7/149 PE792.139v01-00
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kriteerit;

Tarkistus 252
Aurelijus Veryga

Ehdotus direktiiviksi

1 artikla — 1 kohta — 3 alakohta
Direktiivi 2001/18/EY

24 e artikla — 1 kohta

Komission teksti

GMM:a on pidettiivi vihiriskisendi
GMM:na”, jos se tiyttda kaikki seuraavat
kriteerit:

Tarkistus 253
Martin Hiusling

Ehdotus direktiiviksi

1 artikla — 1 kohta — 3 alakohta
Direktiivi 2001/18/EY

24 ¢ artikla — 1 kohta

Komission teksti

GMM:a on pidettiivi vihiriskisend
GMM:na”, jos se tayttid kaikki seuraavat
kriteerit:

Tarkistus 254

tayttad kaikki seuraavat kriteerit:

Or. fr

Tarkistus

GMM soveltuu nopeutettuun menettelyyn,
jos se tayttdad kaikki seuraavat kriteerit:

Or. en

Tarkistus

GMM:n voidaan katsoa soveltuvan
nopeutettuun menettelyyn, jos se tiyttaa
kaikki seuraavat kriteerit:

Or. en

Maria Noichl, Christophe Clergeau, Delara Burkhardt, Giinther Sidl

Ehdotus direktiiviksi
1 artikla — 1 kohta — 3 alakohta
Direktiivi 2001/18/EY
24 e artikla — 1 kohta — a alakohta

PE792.139v01-00
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Komission teksti

a) se on taksonomisesti ja
molekyylitasolla hyvin karakterisoitu;

Tarkistus

a) se on taksonomisesti ja
molekyylitasolla hyvin karakterisoitu
GMM:n ja sen emo-organismin sellaisen
tiydellisen genomikokoonpanon
perusteella, jossa plasmidit ja muut
liikkuvat geneettiset elementit on erotettu,
sekii sellaisen vertailun perusteella, jossa
esitetidin kaikkien niiden vilisten erojen
identiteetti, genomin sijainti ja kopioiden
lukumiidird;

Or. en

Perustelu

The term “taxonomically and molecularly well characterised” is not clearly defined and
should therefore be specified in the Directive itself, including a requirement for a complete
genome sequence. A genome assembly is a representation of the organism’s genome
sequence. Complete genome assemblies of both the GMM and its parental organism provide a
comprehensive basis for establishing the taxonomic identity and molecular characteristics of
the GMM. Comparison of the two genomes enables the genetic modifications introduced into
the GMM to be identified and characterised, while also confirming its relationship to the
parental organism. This supports a robust and unambiguous assessment of the GMM's

identity and genetic composition.

Tarkistus 255
Martin Hiusling

Ehdotus direktiiviksi
1 artikla — 1 kohta — 3 alakohta
Direktiivi 2001/18/EY
24 e artikla — 1 kohta — a alakohta

Komission teksti

a) se on taksonomisesti ja
molekyylitasolla hyvin karakterisoitu;

AM\1350382FI.docx

Tarkistus

a) se on taksonomisesti, fenotyypin
tasolla ja molekyylitasolla hyvin
karakterisoitu GMM:n ja sen emo-
organismin tiydellisen
genomikokoonpanon perusteella;

Or. en
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Perustelu

Fenotyyppisten ominaisuuksien on oltava hyvin karakterisoitu, jotta voidaan arvioida
mahdollisia riskejd, kuten lisddntymistd ja levidamistd. ”Molekyylitasolla hyvin
karakterisoitu” olisi mddriteltdvd selkedsti, jotta kuvaukset eivdt jdisi osittaisiksi. GMM:n ja
sen emo-organismin tdaydelliset genomikokoonpanot muodostavat vankan perustan
geneettisten muutosten tunnistamiselle ja karakterisoinnille, niiden suhteen vahvistamiselle ja
vksiselitteisen arvioinnin saamiselle GMM:n identiteetistd ja geneettisestd koostumuksesta.

Tarkistus 256
Christophe Clergeau

Ehdotus direktiiviksi
1 artikla — 1 kohta — 3 alakohta
Direktiivi 2001/18/EY
24 e artikla — 1 kohta — a alakohta

Komission teksti Tarkistus
a) se on taksonomisesti ja a) se on taksonomisesti ja
molekyylitasolla hyvin karakterisoitu; molekyylitasolla hyvin karakterisoitu ja

fenotyypin tasolla hyvin karakterisoitu
matalimmalla taksonomisella tasolla,
kuten bakteerikannan tasolla;

Or. en
Perustelu

Etenkin taksonomisesti hyvin monimuotoisten ryhmien osalta koko taksonomisesta yksikostd
ei voida tehdd johtopddtoksid yhden jdsenen perusteella. Taksonominen luokittelu perustuu
evoluutioalkuperdcdn ja geneettisiin suhteisiin eikd vdlttamdttd fenotyyppisiin ominaisuuksiin,
kuten ympdristokdyttdytymiseen, jotka ovat vilttamdttomid, jotta mahdollisista riskeistd
voidaan tehdd johtopdiditoksid. Sen vuoksi GMM:n karakterisointi olisi tehtdvd matalimmalla
kohtuullisella taksonomisella tasolla, ja siihen olisi sisdllyttdvd fenotyyppisid piirteitd
liitteessd 11l A esitetyn mukaisesti.

Tarkistus 257
Maria Noichl, Christophe Clergeau, Delara Burkhardt, Giinther Sidl

Ehdotus direktiiviksi
1 artikla — 1 kohta — 3 alakohta
Direktiivi 2001/18/EY
24 e artikla — 1 kohta — b alakohta
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Komission teksti

b) se kuuluu taksonomiseen
yksikkodon, jolla on tunnustettuun
turvallisuusolettamaan perustuva asema;

Tarkistus

b) se kuuluu taksonomiseen
yksikkodon, jolla on tunnustettuun
turvallisuusolettamaan perustuva asema,
edellyttiien, ettii kyseisen aseman
myontimiseen asianomaiselle
taksonomiselle yksikolle ei sovelleta
tunnustamista, joka rajoittaa sen kdyton
tuotantotarkoituksiin tai tuotteisiin, jotka
eivit sisdlld elinkelpoisia soluja, ja ettii
kyseisen aseman myontimisen perustana
olevassa arvioinnissa on kdsitelty
ilmoitettuun kdyttoon verrattavissa olevia
mahdollisia ympdristovaikutuksia;

Or. en

Perustelu

Kunkin QPS-luetteloon sisdllytetyn taksonomisen yksikon osalta olisi selvennettdvd,
kdsiteltiinko sen perustana olevassa arvioinnissa levittamistd ympdristoon, koska QPS-asema
itsessddn ei vahvista organismin tai GMM:n ympdristoturvallisuutta. QPS-asemaa voidaan
arvioida esimerkiksi “vain tuotantotarkoituksiin’ tunnustamisena, mikd tarkoittaa, ettd
ihmisten ja eldinten suorasta altistumisesta elinkelpoisille soluille ei ole tietoja.

Tarkistus 258
Martin Hiusling

Ehdotus direktiiviksi
1 artikla — 1 kohta — 3 alakohta
Direktiivi 2001/18/EY
24 e artikla — 1 kohta — b alakohta

Komission teksti

b) se kuuluu taksonomiseen
Yksikkoon, jolla on tunnustettuun
turvallisuusolettamaan perustuva asema,

AM\1350382FI.docx

Tarkistus

b) tapauskohtainen ympiiristoriskien
arviointi osoittaa, etti GMM ei aiheuta
ihmisten terveydelle, eliinten terveydelle
tai ympiiristolle lisiriskeja verrattuna
muuttamattomaan emo-organismiin ja
etti havaitut riskit ovat aiotuissa
kdyttoolosuhteissa edelleen viihdiisid,

Or. en

PE792.139v01-00
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Perustelu

Mikro-organismilla voi olla QPS-asema, koska sen muokkaamatonta muotoa on kéytetty
pitkddin turvallisesti, mutta geenimuuntelu voi tuoda aivan uusia ominaisuuksia, joita QPS:lld
ei ole koskaan ollut tarkoitus arvioida. QPS:dd ei ole suunniteltu muuntogeenisten
organismien arviointityokaluksi. EFSA kehitti sen yksinkertaistetuksi biologisten tekijéiden,
pddasiassa elintarvike- tai rehuketjuun tarkoituksellisesti lisdttivien mikro-organismien,
turvallisuuden arviointijdrjestelmdksi.

GMM edellyttid edelleen geenimuuntelun ja siitd mahdollisesti aiheutuvien riskien erillistd
arviointia.

Tarkistus 259
Christophe Clergeau

Ehdotus direktiiviksi
1 artikla — 1 kohta — 3 alakohta
Direktiivi 2001/18/EY
24 e artikla — 1 kohta — b alakohta

Komission teksti Tarkistus
b) se kuuluu taksonomiseen b) sen emo-organismi kuuluu
yksikkoon, jolla on tunnustettuun taksonomiseen yksikkoon, jolla on
turvallisuusolettamaan perustuva asema; tunnustettuun turvallisuusolettamaan

perustuva asema, kun taas QPS-asema on
osoitettava matalimmalle kohtuulliselle
taksonomiselle tasolle, kuten
bakteerikannan tasolle;

Or. en
Perustelu

1t should be made explicit that a QPS status can only be assigned to the non-modified
parental organism of a GMM, as the QPS assessment was established for non-modified
microorganisms and EFSA states that GMM must be additionally assessed according to this
directive. Additionally, the QPS status should not assigned to lowest reasonable level and not
be transferable among diverse taxonomic units. Taxonomic classification reflects
evolutionary origin and genetic relations and not necessarily phenotypic characteristics such
as environmental behaviour essential to draw conclusions on potential risks.

Tarkistus 260
Gerben-Jan Gerbrandy, Stine Bosse, Jeannette Baljeu, Billy Kelleher

Ehdotus direktiiviksi
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1 artikla — 1 kohta — 3 alakohta
Direktiivi 2001/18/EY
24 e artikla — 1 kohta — b alakohta

Komission teksti

b) se kuuluu taksonomiseen
yksikkoon, jolla on tunnustettuun
turvallisuusolettamaan perustuva asema;

Tarkistus

b) se kuuluu taksonomiseen
yksikkoon, jolla on tunnustettuun
turvallisuusolettamaan perustuva asema,

eikdi sithen sovelleta tunnustamista, joka
rajoittaa sen QPS-aseman
tuotantotarkoituksiin;

Or. en
Perustelu

Of the 123 species and families (for viruses) on the current QPS list, 37 carry the
qualification "for production purposes only," which implies the absence of viable cells of the
production organism in the final product. For these microorganisms data are lacking on the
direct exposure of humans and animals to viable cells (EFSA BIOHAZ Panel, 2026).The
Commission’s proposal does not distinguish between taxonomic units with or without this
qualification. However, since the proposal concerns the environmental release of GMMs,
taxonomic units carrying this qualification should not be eligible for classification in the
proposed low-risk category.

Tarkistus 261
Marie-Luce Brasier-Clain, Mathilde Androuét

Ehdotus direktiiviksi
1 artikla — 1 kohta — 3 alakohta
Direktiivi 2001/18/EY
24 e artikla — 1 kohta — b alakohta

Komission teksti Tarkistus

b) se kuuluu taksonomiseen b) se kuuluu taksonomiseen

yksikkodon, jolla on tunnustettuun yksikkdon, jolla on tunnustettuun

turvallisuusolettamaan perustuva asema; turvallisuusolettamaan perustuva asema, ja
mahdolliset ympiiristoon kohdistuvat
riskit levittimisen jilkeen otetaan
huomioon;

Or. fr
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Tarkistus 262
Jessica Polfjird

Ehdotus direktiiviksi

1 artikla — 1 kohta — 3 alakohta
Direktiivi 2001/18/EY

24 artikla — 1 kohta — b alakohta

Komission teksti

b) se kuuluu taksonomiseen
yksikkoon, jolla on tunnustettuun
turvallisuusolettamaan perustuva asema;

Tarkistus

b) se kuuluu taksonomiseen
yksikkoon, jolla on tunnustettuun
turvallisuusolettamaan perustuva asema,
tai se tiyttid liitteessd V a esitetyt
perusteet,

Or. en

Perustelu

Koska QPS:n nykyinen soveltamisala on tdlld hetkelld rajallinen, on tirkedd tarjota
vaihtoehtoinen menetelmd GMM :ien nopeutetulle menettelylle. EFSA puolestaan mukauttaa
QPS:ddi siten, ettd se kattaa laajemman mikro-organismiluokan.

Tarkistus 263

Maria Noichl, Christophe Clergeau, Delara Burkhardt, Giinther Sidl

Ehdotus direktiiviksi
1 artikla — 1 kohta — 3 alakohta
Direktiivi 2001/18/EY
24 e artikla — 1 kohta — ¢ alakohta

Komission teksti
c) se ei sisdlld huolta aiheuttavia
geenejd, joita ei esiinny luontaisesti emo-

organismissa, etenkddn hankittuja
mikrobilddkeresistenssigeeneja.

PE792.139v01-00

Tarkistus

c) geenimuuntelussa ei oteta
kdyttoon eikd se aiheuta mitddin huolta
aiheuttavia sekvensseji, etenkdin
hankittuja mikrobilddkeresistenssigeenejd,
eikd siiti siirry GMM:iin suhteessa sen
emo-organismiin mitidin ominaisuutta,
jonka voidaan kohtuudella olettaa
lisddivin sen pysyvyytti ympdristossd, sen
kykyad levitii tai vakiintua kdyttoalueen tai
sen isdntdpiirin ulkopuolelle.

Or. en

14/149 AM\1350382FI.docx



Perustelu

Ehdotettu 24 e artiklan 1 kohdan c alakohta on epdselvd, koska "huolta aiheuttavaa geenid”
ei ole mddritelty lainsddddnndssd ja kriteeri keskittyy geeneihin, vaikka merkityksellisiin
geenimuutoksiin ei vdlttamdttd liity geenin lisddmistd. On parempi mddritelld huolta
aiheuttavat sekvenssit ja varmistaa, ettd tdillaiset sekvenssit eivdit saa aikaan ongelmallisia
ominaisuuksia, jotka edellyttivdt erityistd huomiota.

Tarkistus 264
Christophe Clergeau

Ehdotus direktiiviksi
1 artikla — 1 kohta — 3 alakohta
Direktiivi 2001/18/EY
24 e artikla — 1 kohta — ¢ alakohta

Komission teksti

c) se ei sisdlld huolta aiheuttavia
geenejd, joita ei esiinny luontaisesti emo-
organismissa, etenkdin hankittuja
mikrobilddkeresistenssigeenejé.

Tarkistus 265
Victor Negrescu

Ehdotus direktiiviksi
1 artikla — 1 kohta — 3 alakohta
Direktiivi 2001/18/EY
24 e artikla — 1 kohta — ¢ alakohta

Komission teksti
c) se ei sisdlld huolta aiheuttavia
geenejd, joita ei esiinny luontaisesti emo-

organismissa, etenkdin hankittuja
mikrobildédkeresistenssigeeneja.

AM\1350382FI.docx

Tarkistus

c) se ei sisdlld huolta aiheuttavia
geenejd, joita ei esiinny luontaisesti emo-
organismissa, etenkdin hankittuja
mikrobilddkeresistenssigeenejd, de novo -
geenejd ja/tai tekodilyn avulla
suunniteltuja geenejii tai geenitoimintoja,
RNA-hdirintdidn tarkoitettuja muutoksia
Jja/tai genomin muokkausta ja/tai
itsestddn leviaimisti koskevia
ominaisuuksia sisdltivid geenejdi;

Or. en

Tarkistus

c) se ei sisélld huolta aiheuttavia
geenejd, joita ei esiinny luontaisesti emo-
organismissa, etenkdin hankittuja
mikrobildédkeresistenssigeenejd,
virulenssitekijoiti ja geeneji, joiden

15/149 PE792.139v01-00
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tiedetddn edistivin toksiinien tai
haitallisten metaboliittien tuotantoa.

Or. en
Perustelu

Tarkistuksella mukautetaan toiminnalliset séddnnokset johdanto-osan 12 kappaleeseen ja
varmistetaan, ettd virulenssitekijoitd tai toksiinia tuottavia geenejd sisdltivit GMM:t eivdt voi
hyotyd vihdriskisestd menettelystd. Silld vahvistetaan suojaa mikrobilddkeresistenssiltd ja
muilta kansanterveyteen liittyviltd riskeiltd aiheuttamatta lisdrasitusta aidosti vihdriskiselle
innovoinnille.

Tarkistus 266
Martin Hiusling

Ehdotus direktiiviksi
1 artikla — 1 kohta — 3 alakohta
Direktiivi 2001/18/EY
24 e artikla — 1 kohta — ¢ alakohta

Komission teksti Tarkistus
c) se el sisdlld huolta aiheuttavia c) se el sisdlld mitddn huolta
geeneji, joita ei esiinny luontaisesti emo- aiheuttavaa geneettisti muutosta, jota ei
organismissa, etenkddn hankittuja esiinny luontaisesti emo-organismissa.

mikrobildikeresistenssigeenejd.

Or. en
Perustelu

Viittaus “geeneihin, joita ei esiinny luontaisesti emo-organismissa’ ei vastaa tamdn pdivin
todellisuutta mikrobigeenitekniikassa. GMM:t luodaan usein lisddmdttd lainkaan geenejd —
kéyttimdlld olemassa olevien sekvenssien poistoja ja uudelleenjdrjestimisid lisdysten sijaan.
Huomioon on otettava geneettinen muutos ja se, voiko siitd aiheutua haittaa.

Tarkistus 267
Gerben-Jan Gerbrandy, Stine Bosse, Jeannette Baljeu, Billy Kelleher

Ehdotus direktiiviksi
1 artikla — 1 kohta — 3 alakohta
Direktiivi 2001/18/EY
24 e artikla — 1 kohta — ¢ alakohta
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Komission teksti Tarkistus

c) se ei sisdlld huolta aiheuttavia c) geenimuuntelu ei saa aikaan
geenejd, joita ei esiinny luontaisesti emo- mitddn huolta aiheuttavia geeneja fai
organismissa, etenkdidn hankittuja ominaisuuksia, jotka voivat aiheuttaa
mikrobiliikeresistenssigeenejii. haittaa ympiristolle, eliinten tai ihmisten
terveydelle;
Or. en
Perustelu

Useat GMM:t luodaan lisddamdttd lainkaan geenejd — olemassa olevien sekvenssien poistojen
Jja uudelleenjdrjestelyjen avulla. Loppujen lopuksi tdrkedid ovat GMM:n ominaisuudet.

Tarkistus 268
Maria Noichl, Christophe Clergeau, Delara Burkhardt, Giinther Sidl

Ehdotus direktiiviksi

1 artikla — 1 kohta — 3 alakohta
Direktiivi 2001/18/EY

24 e artikla — 1 kohta — ¢ a alakohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

ca) geneettinen muutos ei sijaitse
liikkuvassa tai liikuteltavissa olevassa
geenielementissii eikdi sen vieressd, ja
ilmoittaja on a alakohdassa tarkoitetun
tiydellisen genomikokoonpanon
perusteella osoittanut, etti mikddn
GMM:ssa oleva geenielementti ei pysty
saamaan muutosta liikkeelle;

Or. en
Perustelu

Ehdotetun 24 e artiklan 1 kohdan olisi sisdllettdvd peruste, joka koskee muutetun geenin
sijaintia, koska sen sijainti voi vaikuttaa merkittivdsti geneettisen siirtymisen riskiin.

Tarkistus 269
Martin Hiusling

Ehdotus direktiiviksi
1 artikla — 1 kohta — 3 alakohta
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Direktiivi 2001/18/EY
24 e artikla — 1 kohta — ¢ a alakohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

ca) ilmoittaja osoittaa, etti GMM:lla
on hyvin vihdinen todenndkoisyys
vakiintua, pysyd tai levitii
vastaanottavassa ympdristossd aiotun
kéayttotarkoituksen lisdiksi;

Or. en

Tarkistus 270
Christophe Clergeau

Ehdotus direktiiviksi

1 artikla — 1 kohta — 3 alakohta
Direktiivi 2001/18/EY

24 e artikla — 1 kohta — ¢ a alakohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

ca) se ei kuulu lajeihin, jotka ovat
ihmisten, eldinten, kasvien tai maaperin
mikrobiomien ainesosia;

Or. en

Tarkistus 271
Maria Noichl, Christophe Clergeau, Delara Burkhardt, Giinther Sidl

Ehdotus direktiiviksi

1 artikla — 1 kohta — 3 alakohta
Direktiivi 2001/18/EY

24 e artikla — 1 kohta — ¢ b alakohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

cb) aiotuista kiiyttoolosuhteista
johtuvan ympiristoaltistuksen tyyppi ja
laajuus on karakterisoitu ja altistuminen
on laajuudeltaan ja kestoltaan rajallista,
erityisesti siksi, ettd GMM:n ei odoteta
lisddintyviin, pysyvin tai levidvin
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kdyttoalueen ulkopuolelle ja kiiyttoaikaa
pidempdiin; ja c c) GMM:n ei ole
tarkoitus vakiintua, pysyd tai leviti
vastaanottavassa ympdristossd. Jos
tunnustaminen perustuu c b alakohdan
mukaiseen altistumisen rajoittamiseen,
kirjallisessa luvassa on edellytettivii
riittivid seurantaa sen todentamiseksi,
ettii rajoitusta noudatetaan.

Or. en
Perustelu

Ehdotetussa 24 e artiklan 1 kohdassa olisi myos tarkasteltava aiottua kéyttotarkoitusta ja
ympdristoaltistumisen tasoa, koska sama GMM voi aiheuttaa hyvin erilaisia riskejd sen
mukaan, kdytetddnké sitd suljetuissa teollisuusprosesseissa vai levitetddnko sitd
tarkoituksellisesti ympdristoon.

Tarkistus 272
Martin Hiusling

Ehdotus direktiiviksi

1 artikla — 1 kohta — 3 alakohta
Direktiivi 2001/18/EY

24 e artikla — 1 kohta — ¢ b alakohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

cb) ilmoittaja osoittaa, etti GMM ei
todenndikoisesti vaikuta haitallisesti
mikrobiyhteisdihin, biologiseen
monimuotoisuuteen, muihin kuin
kohdeorganismeihin,
ekosysteemitoimintoihin tai
ekosysteemipalveluihin, myds maaperin
biologiseen monimuotoisuuteen ja

polyttijiing
Or. en
Tarkistus 273
Christophe Clergeau
Ehdotus direktiiviksi
AM\1350382FI.docx 19/149 PE792.139v01-00
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1 artikla — 1 kohta — 3 alakohta
Direktiivi 2001/18/EY
24 e artikla — 1 kohta — ¢ b alakohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

c b) seeiole virus tai viroidi;

Or. en

Tarkistus 274
Martin Hiusling

Ehdotus direktiiviksi

1 artikla — 1 kohta — 3 alakohta
Direktiivi 2001/18/EY

24 e artikla — 1 kohta — ¢ ¢ alakohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

cc) ilmoittaja osoittaa, etti
kdytettivissi on validoituja menetelmiii
GMM:n ja sen geneettisten muutosten
havaitsemiseksi, tunnistamiseksi,
Jjéljittimiseksi ja seuraamiseksi
Ympdaristossa;

Or. en

Tarkistus 275
Christophe Clergeau

Ehdotus direktiiviksi

1 artikla — 1 kohta — 3 alakohta
Direktiivi 2001/18/EY

24 e artikla — 1 kohta — ¢ ¢ alakohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

cc) silli ei ole tunnettuja tai aiottuja,
suoria tai vilillisii kielteisidi vaikutuksia
muihin organismeihin;

Or. en
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Tarkistus 276
Christophe Clergeau

Ehdotus direktiiviksi

1 artikla — 1 kohta — 3 alakohta
Direktiivi 2001/18/EY

24 e artikla — 1 kohta — ¢ d alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 277
Martin Hiusling

Ehdotus direktiiviksi

1 artikla — 1 kohta — 3 alakohta
Direktiivi 2001/18/EY

24 e artikla — 1 kohta — ¢ d alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 278
Martin Hiusling

Ehdotus direktiiviksi

1 artikla — 1 kohta — 3 alakohta
Direktiivi 2001/18/EY

24 e artikla — 1 kohta — ¢ e alakohta (uusi)

Komission teksti

AM\1350382FI.docx

Tarkistus

cd) GMM:lla tai sen muunnetulla

geneettiselld materiaalilla on hyvin

vihdinen todenndkoisyys vakiintua, pysyd
tai leviti vastaanottavassa ympdristossd
aiotun kdyttotarkoituksen lisdiksi;

Or. en

Tarkistus

cd) se ei kuulu lajeihin, jotka ovat
ithmisten, eliinten tai kasvien
mikrobiomien osia;

Or. en

Tarkistus

PE792.139v01-00
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Tarkistus 279
Martin Hiusling

Ehdotus direktiiviksi

1 artikla — 1 kohta — 3 alakohta
Direktiivi 2001/18/EY

24 e artikla — 1 kohta — ¢ f alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 280
Martin Hiusling

Ehdotus direktiiviksi

1 artikla — 1 kohta — 3 alakohta
Direktiivi 2001/18/EY

24 e artikla — 1 kohta — ¢ g alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 281

ce) seeiolevirus tai viroidi;

Or. en

Tarkistus

cf)  silli ei ole tunnettuja tai aiottuja,
suoria tai vilillisidi kielteisidi vaikutuksia
muihin organismeihin;

Or. en

Tarkistus

cg) itse GMM:lla tai sen muunnetulla
geneettiselld materiaalilla on hyvin
vihdinen todenndkoisyys vakiintua, pysyd
tai leviti vastaanottavassa ympdristossdi
aiotun kdyttotarkoituksen lisdiksi;

Or. en

Christine Anderson, Marc Jongen, Anja Arndt, Volker Schnurrbusch

Ehdotus direktiiviksi
1 artikla — 1 kohta — 3 alakohta

PE792.139v01-00

22/149

AM\1350382FI.docx



Direktiivi 2001/18/EY
24 e artikla — 1 a kohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

1 a. Muuntogeenisti virusta ei katsota
vihdriskiseksi GMM._:ksi pelkiistiiin sen
perusteella, ettii taksonomisella ryhmdlld,
johon se kuuluu, on tunnustettuun
turvallisuusolettamaan perustuva asema.
Tillaista virusta voidaan pitiidi
vihdriskisend GMM:na vain, jos
ilmoittaja on toimittanut asiaankuuluvan
ndyton ja toimivaltainen viranomainen
katsoo tapauskohtaisen arvioinnin
perusteella, etti sen monistumiskyky,
isdntdpiiri, geneettinen stabiliteetti,
uudelleenyhtymispotentiaali, pysyvyys,
siirtymisreitit ja kdyttoolosuhteet eiviit
aiheuta riskejd, jotka edellyttiiviit 1
osaston yleisten vaatimusten soveltamista.

Or. en
Perustelu

Tarkistuksella ei periaatteellisesti suljeta geneettisesti muunnettuja viruksia vdahdriskisen
luokan ulkopuolelle. Silld kuitenkin varmistetaan, ettd ne eivit pddse kyseiseen luokkaan
automaattisesti ryhmdn tasolla annetun QPS-aseman perusteella ja ettd niiden erityiset
biologiset ominaisuudet arvioidaan yksilollisesti.

Tarkistus 282
Christophe Clergeau

Ehdotus direktiiviksi
1 artikla — 1 kohta — 3 alakohta
Direktiivi 2001/18/EY
24 e artikla — 2 kohta — 1 alakohta

Komission teksti Tarkistus
Vihiriskisten GMM:ien riskinarviointi ja Vihiriskisten GMM:ien riskinarviointi ja
niiden markkinoille saattamista koskevien niiden markkinoille saattamista koskevien
ilmoitusten erityiset tietovaatimukset on ilmoitusten erityiset tietovaatimukset on
mukautettava niiden ominaisuuksiin. mukautettava niiden ominaisuuksiin ja

varmistettava samalla, etti liitteessd 11
esitetyt ympiiristoriskien arvioinnin yleiset
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Tarkistus 283

periaatteet tiyttyviit 3 kohdan c alakohdan
mukaisesti.

Komissio valtuuttaa
elintarviketurvallisuusviranomaisen
lopettamaan nykyisen QPS-arvioinnin
tietovaatimukset, jotka koskevat
vihdriskisten GMM_:ien ympdristoriskien
arviointia, jotta se olisi direktiivissii
2001/18/EY vahvistettujen
tietovaatimusten mukainen.

Or. en

Maria Noichl, Christophe Clergeau, Delara Burkhardt, Giinther Sidl

Ehdotus direktiiviksi
1 artikla — 1 kohta — 3 alakohta
Direktiivi 2001/18/EY
24 e artikla — 2 kohta — 1 alakohta

Komission teksti

Véhariskisten GMM:ien riskinarviointi ja
niiden markkinoille saattamista koskevien
ilmoitusten erityiset tietovaatimukset on
mukautettava niiden ominaisuuksiin.

Tarkistus 284
Jessica Polfjird

Ehdotus direktiiviksi
1 artikla — 1 kohta — 3 alakohta
Direktiivi 2001/18/EY
24 e artikla — 2 kohta — 1 alakohta

Komission teksti
Viihdriskisten GMM:ien riskinarviointi ja

PE792.139v01-00

Tarkistus

Vihiriskisten GMM:ien riskinarviointi ja
niiden markkinoille saattamista koskevien
ilmoitusten erityiset tietovaatimukset on
mukautettava niiden ominaisuuksiin ja
otettava samalla huomioon liitteessdi 11
vahvistetut ympiiristoriskien arvioinnin
periaatteet ja 24 b artiklan 1 a kohdassa
tarkoitetut tietovaatimukset.

Or. en

Tarkistus
Nopeutettuun menettelyyn soveltuvien
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niiden markkinoille saattamista koskevien
ilmoitusten erityiset tietovaatimukset on
mukautettava niiden ominaisuuksiin.

Tarkistus 285

Marie-Luce Brasier-Clain, Mathilde Androuét

Ehdotus direktiiviksi
1 artikla — 1 kohta — 3 alakohta
Direktiivi 2001/18/EY
24 e artikla — 2 kohta — 1 alakohta

Komission teksti

Viihdriskisten GMM:ien riskinarviointi ja
niiden markkinoille saattamista koskevien
ilmoitusten erityiset tietovaatimukset on
mukautettava niiden ominaisuuksiin.

Tarkistus 286
Aurelijus Veryga

Ehdotus direktiiviksi
1 artikla — 1 kohta — 3 alakohta
Direktiivi 2001/18/EY
24 e artikla — 2 kohta — 1 alakohta

Komission teksti

Viéhdiriskisten GMM:ien riskinarviointi ja
niiden markkinoille saattamista koskevien
ilmoitusten erityiset tietovaatimukset on
mukautettava niiden ominaisuuksiin.

AM\1350382FI.docx
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GMM:ien riskinarviointi ja niiden
markkinoille saattamista koskevien
ilmoitusten erityiset tietovaatimukset on
mukautettava niiden ominaisuuksiin.

Tarkistus

Or. en

Nopeutettuun menettelyyn soveltuvien
GMM:ien riskinarviointi ja niiden
markkinoille saattamista koskevien
ilmoitusten erityiset tietovaatimukset on
mukautettava niiden ominaisuuksiin.

Tarkistus

Or. fr

Nopeutettuun menettelyyn soveltuvien
GMM:ien markkinoille saattamista
koskevien ilmoitusten erityiset
tietovaatimukset on mukautettava niiden

ominaisuuksiin.

Or. en
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Tarkistus 287
Christophe Clergeau

Ehdotus direktiiviksi

1 artikla — 1 kohta — 3 alakohta
Direktiivi 2001/18/EY

24 e artikla — 2 kohta — 2 alakohta

Komission teksti

Edelli I osastossa sdiddettyji
menettelyvaatimuksia on mukautettava 3
kohdan d alakohdan mukaisesti, jotta
voidaan sddtdid vihdariskisen aseman
osoittamisesta, virtaviivaistaa tiettyji
menettelyllisii seikkoja ja lyhentdii
mddrdaikoja. Tdillaisilla mukautuksilla on
varmistettava ihmisten terveyden ja
ympdriston suojelun korkea taso seki
toimivaltaisten viranomaisten ja yleison
tarvittavat kuulemiset.

Tarkistus 288
Victor Negrescu

Ehdotus direktiiviksi

1 artikla — 1 kohta — 3 alakohta
Direktiivi 2001/18/EY

24 e artikla — 2 kohta — 2 alakohta

Komission teksti

Edelld I osastossa sdéddettyja
menettelyvaatimuksia on mukautettava 3
kohdan d alakohdan mukaisesti, jotta
voidaan sditdd vahériskisen aseman
osoittamisesta, virtaviivaistaa tiettyja
menettelyllisid seikkoja ja lyhentida
madrdaikoja. Téllaisilla mukautuksilla on
varmistettava ihmisten terveyden ja
ympériston suojelun korkea taso sekd
toimivaltaisten viranomaisten ja yleison
tarvittavat kuulemiset.

PE792.139v01-00

Tarkistus

Poistetaan.

Or. en

Tarkistus

Edelld I osastossa sdéddettyja
menettelyvaatimuksia on mukautettava 3
kohdan d alakohdan mukaisesti, jotta
voidaan sdétdd vahériskisen aseman
osoittamisesta, virtaviivaistaa tiettyja
menettelyllisid seikkoja ja lyhentida
médrdaikoja. Téllaisilla mukautuksilla on
varmistettava ihmisten terveyden ja
ympériston suojelun korkea taso sekd
toimivaltaisten viranomaisten ja yleison
tarvittavat kuulemiset. Komissio helpottaa
yhteistyossi
elintarviketurvallisuusviranomaisen ja
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Jésenvaltioiden toimivaltaisten
viranomaisten kanssa pk-yritysten,
tutkimusorganisaatioiden ja
toimivaltaisten viranomaisten
sddntelyohjeiden ja teknisen avun
saatavuutta ja kiinnittdd siind erityisti
huomiota jisenvaltioihin, joilla on
rajalliset sddntelyyn liittyviit ja tieteelliset
valmiudet.

Or. en

Perustelu

Virtaviivaistetuilla menettelyilld voidaan tukea innovointia vain, jos hakijoilla ja kansallisilla
viranomaisilla on valmiudet kayttdd niitd tehokkaasti. Kohdennettu eurooppalainen ohjaus ja
tekninen apu tukisivat pk-yrityksid ja tutkimusorganisaatioita, kuroisivat umpeen

maantieteellisid eroja innovoinnissa ja varmistaisivat bioteknologian turvallisen kehittimisen

kaikissa jdsenvaltioissa.

Tarkistus 289
Jessica Polfjird

Ehdotus direktiiviksi

1 artikla — 1 kohta — 3 alakohta
Direktiivi 2001/18/EY

24 e artikla — 2 kohta — 2 alakohta

Komission teksti

Edelld I osastossa sdéddettyja
menettelyvaatimuksia on mukautettava 3
kohdan d alakohdan mukaisesti, jotta
voidaan sdétdd vihdriskisen aseman
osoittamisesta, virtaviivaistaa tiettyja
menettelyllisid seikkoja ja lyhentida
madrdaikoja. Téllaisilla mukautuksilla on
varmistettava thmisten terveyden ja
ympériston suojelun korkea taso sekd
toimivaltaisten viranomaisten ja yleison
tarvittavat kuulemiset.

AM\1350382FI.docx

Tarkistus

Edella I osastossa sdddettyja
menettelyvaatimuksia on mukautettava 3
kohdan d alakohdan mukaisesti, jotta
voidaan sditdid sen osoittamisesta, eftd
GMM soveltuu nopeutettuun menettelyyn,
virtaviivaistaa tiettyjd menettelyllisid
seikkoja ja lyhentdd méariaikoja.
Téllaisilla mukautuksilla on varmistettava
thmisten terveyden ja ympériston suojelun
korkea taso sekd toimivaltaisten
viranomaisten ja yleison tarvittavat
kuulemiset.

Or. en
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Tarkistus 290
Aurelijus Veryga

Ehdotus direktiiviksi

1 artikla — 1 kohta — 3 alakohta
Direktiivi 2001/18/EY

24 e artikla — 2 kohta — 2 alakohta

Komission teksti

Edelld I osastossa sdddettyja
menettelyvaatimuksia on mukautettava 3
kohdan d alakohdan mukaisesti, jotta
voidaan sdétdd vihdriskisen aseman
osoittamisesta, virtaviivaistaa tiettyja
menettelyllisid seikkoja ja lyhentdd
madrdaikoja. Téllaisilla mukautuksilla on
varmistettava ihmisten terveyden ja
ympariston suojelun korkea taso seka
toimivaltaisten viranomaisten ja yleison
tarvittavat kuulemiset.

Tarkistus 291
Marie-Luce Brasier-Clain, Mathilde Androuét

Ehdotus direktiiviksi
1 artikla — 1 kohta — 3 alakohta
Direktiivi 2001/18/EY
24 e artikla — 2 kohta — 2 alakohta

Komission teksti

Edelld I osastossa sdddettyja
menettelyvaatimuksia on mukautettava 3
kohdan d alakohdan mukaisesti, jotta
voidaan sddtdd vihdriskisen aseman
osoittamisesta, virtaviivaistaa tiettyja
menettelyllisid seikkoja ja lyhentdd
madrdaikoja. Tallaisilla mukautuksilla on
varmistettava ihmisten terveyden ja
ympériston suojelun korkea taso sekd
toimivaltaisten viranomaisten ja yleison
tarvittavat kuulemiset.

PE792.139v01-00 28/149

Tarkistus

Edelld I osastossa sdddettyja
menettelyvaatimuksia on mukautettava 3
kohdan d alakohdan mukaisesti, jotta
voidaan sdétda siitd, ettdi GMM tiyttiii
kriteerit soveltumisesta nopeutettuun
menettelyyn, virtaviivaistaa tiettyja
menettelyllisid seikkoja ja lyhentida
méadrdaikoja. Téllaisilla mukautuksilla on
varmistettava thmisten terveyden ja
ympériston suojelun korkea taso sekd
toimivaltaisten viranomaisten ja yleison
tarvittavat kuulemiset.

Or. en

Tarkistus

Edelld I osastossa sdddettyja
menettelyvaatimuksia on mukautettava 3
kohdan d alakohdan mukaisesti, jotta
voidaan virtaviivaistaa tiettyja
menettelyllisid seikkoja ja lyhentida
médrdaikoja. Téllaisilla mukautuksilla on
varmistettava ihmisten terveyden ja
ympériston suojelun korkea taso sekd
toimivaltaisten viranomaisten ja yleison
tarvittavat kuulemiset.
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Tarkistus 292
Aurelijus Veryga

Ehdotus direktiiviksi
1 artikla — 1 kohta — 3 alakohta
Direktiivi 2001/18/EY
24 e artikla — 3 kohta — a alakohta

Komission teksti

a) tdydennetédn titd direktiivid
tdsmentdmaélld edelleen 1 kohdan
ensimmadisen alakohdan a, b ja c
alakohdassa tarkoitettuja GMM:ien
vihdriskisyyteen liittyvia kriteerejé;

Tarkistus 293
Jessica Polfjird

Ehdotus direktiiviksi
1 artikla — 1 kohta — 3 alakohta
Direktiivi 2001/18/EY
24 e artikla — 3 kohta — a alakohta

Komission teksti

a) tdydennetéddn titd direktiivid
tdsmentdmalld edelleen 1 kohdan
ensimmadisen alakohdan a, b ja c
alakohdassa tarkoitettuja GMM:ien
vihdriskisyyteen liittyvia kriteerejé;

Tarkistus 294

Or. fr

Tarkistus

a) tdydennetédn titd direktiivid
tdsmentdmélld edelleen 1 kohdan
ensimmadisen alakohdan a, b ja c
alakohdassa tarkoitettuja nopeutettuun
menettelyyn soveltumiseen liittyvii
kriteereja;

Or. en

Tarkistus

a) tdydennetédn titd direktiivid
tdsmentdmélld edelleen 1 kohdan
ensimmadisen alakohdan a, b ja c
alakohdassa tarkoitettuja nopeutettuun
menettelyyn soveltumiseen liittyvii
kriteereja;

Or. en

Marie-Luce Brasier-Clain, Mathilde Androuét
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Ehdotus direktiiviksi
1 artikla — 1 kohta — 3 alakohta
Direktiivi 2001/18/EY
24 e artikla — 3 kohta — b alakohta

Komission teksti

a) tdydennetdén titd direktiivid
tdsmentdmalld edelleen 1 kohdan
ensimmadisen alakohdan a, b jac
alakohdassa tarkoitettuja GMM :ien
vihdriskisyyteen liittyvid kriteereja;

Tarkistus 295
Christophe Clergeau

Ehdotus direktiiviksi
1 artikla — 1 kohta — 3 alakohta
Direktiivi 2001/18/EY
24 e artikla — 3 kohta — a alakohta

Komission teksti

a) tdydennetédn titd direktiivid
tasmentdmaélléd edelleen 1 kohdan
ensimmadisen alakohdan a, b ja c
alakohdassa tarkoitettuja GMM:ien
vahariskisyyteen liittyvid kriteerejd;

Tarkistus 296
Christophe Clergeau

Ehdotus direktiiviksi
1 artikla — 1 kohta — 3 alakohta
Direktiivi 2001/18/EY
24 e artikla — 3 kohta — b alakohta

Komission teksti

b) tdydennetdén titd direktiivid
vahvistamalla tarvittaessa 1 kohdassa

PE792.139v01-00

Tarkistus

a) tdydennetdén titd direktiivid
tdsmentdmalld edelleen 1 kohdan
ensimmadisen alakohdan a, b ja c
alakohdassa tarkoitettuja kriteereji;

Or. fr

Tarkistus

a) tdydennetédn titd direktiivid
tdsmentdmalld edelleen 1 kohdan
ensimmaisen alakohdan a—c d alakohdassa
tarkoitettuyja GMM:ien véhiriskisyyteen

liittyvid kriteerejd;
Or. en
Tarkistus
b) tdydennetdén titd direktiivid

vahvistamalla tarvittaessa 1 kohdassa
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tarkoitettuyja GMM:ien véhiriskisyyteen tarkoitettuja GMM:ien véhiriskisyyteen
liittyvia lisdkriteereitd; liittyviad lisdkriteereitd niin, etti

varmistetaan ihmisten terveyden, eliinten
terveyden ja ympdiriston suojelun korkea

taso;

Or.

Perustelu

On varmistettava, ettd niin sanottujen vihdriskisten GMM:ien kriteeriluetteloon tehtdviit
mukautukset eivdt vaaranna korkeaa suojelun tasoa etenkddn ympdriston kannalta.

Tarkistus 297
Jessica Polfjird

Ehdotus direktiiviksi
1 artikla — 1 kohta — 3 alakohta
Direktiivi 2001/18/EY
24 e artikla — 3 kohta — b alakohta

cn

Komission teksti Tarkistus
b) tdydennetéén tatd direktiivid b) tdydennetddn tatd direktiivid
vahvistamalla tarvittaessa 1 kohdassa vahvistamalla tarvittaessa 1 kohdassa
tarkoitettuja GMM:ien véhdriskisyyteen tarkoitettuja nopeutettuun menettelyyn
liittyvid lisdkriteereitd; soveltumiseen liittyvid lisdkriteereitd;

Or. en

Tarkistus 298
Marie-Luce Brasier-Clain, Mathilde Androuét
Ehdotus direktiiviksi
1 artikla — 1 kohta — 3 alakohta
Direktiivi 2001/18/EY
24 e artikla — 3 kohta — b alakohta

Komission teksti Tarkistus
b) tdydennetéddn tatd direktiivid b) tdydennetédn tatd direktiivid
vahvistamalla tarvittaessa 1 kohdassa vahvistamalla tarvittaessa 1 kohdassa
tarkoitettuja GMM:ien véihdriskisyyteen tarkoitettuja GMM:ien nopeutettuun
liittyvid lisdkriteereiti, menettelyyn soveltumiseen liittyvia

lisdkriteereitd;
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Tarkistus 299
Aurelijus Veryga

Ehdotus direktiiviksi
1 artikla — 1 kohta — 3 alakohta
Direktiivi 2001/18/EY
24 e artikla — 3 kohta — b alakohta

Komission teksti

b) tdydennetéén tatd direktiivid
vahvistamalla tarvittaessa 1 kohdassa
tarkoitettuja GMM:ien véhdriskisyyteen
liittyvia lisdkriteereitd;

Tarkistus 300
Jessica Polfjird

Ehdotus direktiiviksi
1 artikla — 1 kohta — 3 alakohta
Direktiivi 2001/18/EY

24 e artikla — 3 kohta — b a alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 301
Christophe Clergeau

Ehdotus direktiiviksi

1 artikla — 1 kohta — 3 alakohta
Direktiivi 2001/18/EY

PE792.139v01-00

Or. fr

Tarkistus

b) tdydennetddn tatd direktiivid
vahvistamalla tarvittaessa 1 kohdassa
tarkoitettuja nopeutettuun menettelyyn
soveltumiseen liittyvid lisdkriteereitd;

Or. en

Tarkistus

ba) muutetaan titdi direktiivii
mukauttamalla tai tasmentimdlli
tarkemmin liitteessi V a vahvistettuja
kriteereiti tieteellisten ja teknisten
lausuntojen mukaisesti;

Or. en
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24 e artikla — 3 kohta — ¢ alakohta
Komission teksti

C) muutetaan tatd direktiivid
saatamalla liitteessd 111 erityisistéd
tietovaatimuksista, jotka koskevat
vahariskisten GMM:ien markkinoille
saattamista koskevia ilmoituksia;

Tarkistus 302
Aurelijus Veryga

Ehdotus direktiiviksi
1 artikla — 1 kohta — 3 alakohta
Direktiivi 2001/18/EY
24 e artikla — 3 kohta — ¢ alakohta

Komission teksti

c) muutetaan titd direktiivia
saatdmalla liitteessa 11 erityisistd
tietovaatimuksista, jotka koskevat
vihdriskisten GMM:ien markkinoille
saattamista koskevia ilmoituksia,

Tarkistus 303
Jessica Polfjird

Ehdotus direktiiviksi
1 artikla — 1 kohta — 3 alakohta
Direktiivi 2001/18/EY
24 e artikla — 3 kohta — ¢ alakohta

AM\1350382FI.docx

33/149

Tarkistus

C) muutetaan tatd direktiivia
sadtdmalld liitteessd III erityisistd
tietovaatimuksista, jotka koskevat
vahdriskisten GMM:ien markkinoille
saattamista koskevia ilmoituksia, ja
varmistetaan samalla, ettd liitteessd Il
mddriteltyji ympiiristoriskien arviointia
koskevia yleisid periaatteita pystytiiin
noudattamaan;

Or. en

Tarkistus

C) muutetaan tétd direktiiviad
saatamalla liitteessa 111 erityisistd
tietovaatimuksista, jotka koskevat
nopeutettuun menettelyyn soveltuvia
GMM:eja siind mddrin kuin se on
perusteltua néiden GMM:ien
ominaisuuksien vuoksi,

Or. en

PE792.139v01-00
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Komission teksti Tarkistus

c) muutetaan titd direktiivia c) muutetaan tatd direktiiviad
saatdmalla liitteessa 111 erityisistd saatamalla liitteessd 111 erityisistd
tietovaatimuksista, jotka koskevat tietovaatimuksista, jotka koskevat
vihdriskisten GMM:ien markkinoille nopeutettuun menettelyyn soveltuvien
saattamista koskevia ilmoituksia; GMM:ien markkinoille saattamista

koskevia ilmoituksia;

Or. en
Tarkistus 304
Marie-Luce Brasier-Clain, Mathilde Androuét
Ehdotus direktiiviksi
1 artikla — 1 kohta — 3 alakohta
Direktiivi 2001/18/EY
24 ¢ artikla — 3 kohta — ¢ alakohta

Komission teksti Tarkistus
c) muutetaan titd direktiivia c) muutetaan tétd direktiiviad
saatdmalla liitteessa 11 erityisistd saatamalla liitteessa 11 erityisistd
tietovaatimuksista, jotka koskevat tietovaatimuksista, jotka koskevat
vihdriskisten GMM:ien markkinoille nopeutettuun menettelyyn soveltuvien
saattamista koskevia ilmoituksia; GMM:ien markkinoille saattamista
koskevia 1lmoituksia;

Or. fr
Tarkistus 305
Maria Noichl, Christophe Clergeau, Delara Burkhardt, Giinther Sidl
Ehdotus direktiiviksi
1 artikla — 1 kohta — 3 alakohta
Direktiivi 2001/18/EY
24 ¢ artikla — 3 kohta — d alakohta

Komission teksti Tarkistus

d) muutetaan titd direktiivia d) muutetaan téitd direktiivid
vahvistamalla vahariskisten GMM:ien vahvistamalla vahariskisten GMM:ien
riskinarviointia koskevat riskinarviointia koskevat
menettelyvaatimukset, jotka on mukautettu menettelyvaatimukset, jotka on mukautettu
niiden ominaisuuksiin. niiden ominaisuuksiin.
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Edellii olevan a—d alakohdan nojalla
annetut delegoidut sdiddokset eiviit
laajenna vihdriskisiksi GMM.: eiksi
luokiteltavien GMM:ien soveltamisalaa
eiviitkd rajoita liitteessd Il vahvistettujen
ympiristoriskien arviointia koskevien
periaatteiden soveltamista. Hyviksyessdidn
b alakohdan mukaisen delegoidun
sdddoksen komissio julkaisee
kertomuksen, jossa perustellaan
lisiikriteerit, mukaan lukien GMM:ien
turvallisuutta, niiden ympiiristoriskien
arviointia ja niiden karakterisointia
koskevan tieteellisen kirjallisuuden
ajantasainen tarkastelu.

Or. en

Perustelu

Ehdotetussa 24 e artiklan 3 kohdassa komissiolle siirretddn laaja valta mddritelld, mitkd
GMM:t katsotaan vihdriskisiksi ja miten paljon arviointia tarvitaan, asettamatta direktiivissd

selkeitd vahimmdistakeita.

Tarkistus 306

Gerben-Jan Gerbrandy, Stine Bosse, Jeannette Baljeu, Billy Kelleher

Ehdotus direktiiviksi

1 artikla — 1 kohta — 3 alakohta
Direktiivi 2001/18/EY

24 e artikla — 3 kohta — d alakohta

Komission teksti

d) muutetaan titd direktiivia
vahvistamalla vihériskisten GMM:ien
riskinarviointia koskevat
menettelyvaatimukset, jotka on mukautettu
niiden ominaisuuksiin.

AM\1350382FI.docx

Tarkistus

d) muutetaan téitd direktiiviad
vahvistamalla vahériskisten GMM:ien
riskinarviointia koskevat
menettelyvaatimukset, jotka on mukautettu
niiden ominaisuuksiin, siind mddrin kuin
se on ndiden GMM:ien ominaisuuksien
vuoksi perusteltua, sanotun kuitenkaan
rajoittamatta liitteessd 1l vahvistettujen
ympiristoriskien arviointia koskevien
periaatteiden soveltamista. Tillaisten
menettelyvaatimusten on perustuttava
tieteeseen, ja niilli on varmistettava
ihmisten terveyden, eliinten terveyden ja
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ympdriston suojelun korkea taso sekii
toimivaltaisten viranomaisten ja yleison
tarvittavat kuulemiset.

Or. en

Tarkistus 307
Marie-Luce Brasier-Clain, Mathilde Androuét
Ehdotus direktiiviksi
1 artikla — 1 kohta — 3 alakohta
Direktiivi 2001/18/EY
24 e artikla — 3 kohta — d alakohta

Komission teksti Tarkistus
d) muutetaan titd direktiivia d) muutetaan titd direktiiviad
vahvistamalla véhdriskisten GMM:ien vahvistamalla nopeutettuun menettelyyn
riskinarviointia koskevat soveltuvien GMM:ien riskinarviointia
menettelyvaatimukset, jotka on mukautettu koskevat menettelyvaatimukset, jotka on
niiden ominaisuuksiin. mukautettu niiden ominaisuuksiin ja

saatavilla olevaan tieteelliseen tietoon.

Or. fr
Tarkistus 308
Jessica Polfjird
Ehdotus direktiiviksi
1 artikla — 1 kohta — 3 alakohta
Direktiivi 2001/18/EY
24 ¢ artikla — 3 kohta — d alakohta

Komission teksti Tarkistus

d) muutetaan titd direktiivia d) muutetaan téitd direktiivid
vahvistamalla véhdriskisten GMM:ien vahvistamalla nopeutettuun menettelyyn
riskinarviointia koskevat soveltuvien GMM :ien riskinarviointia
menettelyvaatimukset, jotka on mukautettu koskevat menettelyvaatimukset, jotka on
niiden ominaisuuksiin. mukautettu niiden ominaisuuksiin.

Or. en
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Tarkistus 309
Emma Fourreau, Anja Hazekamp, Per Clausen, Catarina Martins, Valentina
Palmisano, Martin Giinther

Ehdotus direktiiviksi

1 artikla — 1 kohta — 3 alakohta
Direktiivi 2001/18/EY

24 f artikla

Komission teksti Tarkistus

24 f artikla Poistetaan.

Tarkistus 310
Maria Noichl, Christophe Clergeau, Delara Burkhardt, Giinther Sidl

Ehdotus direktiiviksi

1 artikla — 1 kohta — 3 alakohta
Direktiivi 2001/18/EY

24 f artikla

Komission teksti Tarkistus

24 f artikla Poistetaan.

Perustelu

Or. en

Or. en

Ehdotetussa 24 f artiklassa annetaan ilmoittajalle mahdollisuus ehdottaa, ettd markkinoille
saattamisen jdlkeistd ympdristéseurantasuunnitelmaa ei toimiteta, ja annetaan mahdollisuus
todeta luvassa, ettd seurantaa ei vaadita. Tarkistuksella poistetaan kyseinen artikla, joka

korvataan kattavammalla 24 artiklan f kohdalla.

Tarkistus 311
Jessica Polfjird

Ehdotus direktiiviksi

1 artikla — 1 kohta — 3 alakohta
Direktiivi 2001/18/EY

24 f artikla — otsikko

Komission teksti Tarkistus
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Viihidriskisten GMM:ien seuranta ja niistd
raportointi

Tarkistus 312
Christophe Clergeau

Ehdotus direktiiviksi

1 artikla — 1 kohta — 3 alakohta
Direktiivi 2001/18/EY

24 f artikla — otsikko

Komission teksti

Viihdriskisten GMM:ien seuranta ja niisti
raportointi

Tarkistus 313
Martin Hiusling

Ehdotus direktiiviksi

1 artikla — 1 kohta — 3 alakohta
Direktiivi 2001/18/EY

24 f artikla — otsikko

Komission teksti

Viihiiriskisten GMM:ien seuranta ja niisti
raportointi

Nopeutettuun menettelyyn soveltuvien
GMM:ien seuranta ja niistd raportointi

Or. en

Tarkistus

GMM:ien seuranta ja niistd raportointi

Or. en

Tarkistus

GMM:ien seuranta ja niista raportointi

Or. en

Perustelu

Riittivdt seurantasddnnokset olisi otettava kdyttoon kaikkien GMM:ien eikd ainoastaan
“vdhdriskisten GMM:ien” osalta nopeutetussa menettelyssd.

Koska direktiivin C osan mukaisten GMM-lupien seurannasta ei ole kokemusta, on tdrkedd
tunnistaa mahdolliset pitkdin aikavdlin, kumulatiiviset tai ennakoimattomat
ympdristovaikutukset varhaisessa vaiheessa ja vahvistaa riskinarviointi tai mukauttaa sitd.
Tamd koskee erityisesti GMM:ien erityisominaisuuksia, kuten nopeaa lisddntymisvauhtia ja
geneettistd epdstabiliteettia sekd GMM:ien palauttamattomuutta.

PE792.139v01-00
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Tarkistus 314
Marie-Luce Brasier-Clain, Mathilde Androuét

Ehdotus direktiiviksi

1 artikla — 1 kohta — 3 alakohta
Direktiivi 2001/18/EY

24 f artikla — otsikko

Komission teksti Tarkistus

Vihiiriskisten GMM:ien seuranta ja niistii Seuranta ja siiti raportointi
raportointi

Or. fr

Tarkistus 315
Marie-Luce Brasier-Clain, Mathilde Androuét

Ehdotus direktiiviksi

1 artikla — 1 kohta — 3 alakohta
Direktiivi 2001/18/EY

24 f artikla — 1 kohta

Komission teksti Tarkistus

1 Jos ilmoittaja katsoo 6 artiklan Poistetaan.
mukaisesti ilmoitetun levittimisen
tulosten, 13 artiklan 2 kohdan b
alakohdan mukaisesti suoritetun
ympiristoriskien arvioinnin tulosten,
GMM :n ominaisuuksien, sen odotetun
kdyton ominaisuuksien ja laajuuden sekd
vastaanottavan ympdriston
ominaisuuksien perusteella, etti 13
artiklan 2 kohdan e alakohdassa
tarkoitettu seurantasuunnitelma ei ole
tarpeen, ilmoittaja voi ehdottaa, ettei
seurantasuunnitelmaa toimiteta.

Or. fr

Tarkistus 316
Maria Noichl, Christophe Clergeau, Delara Burkhardt, Giinther Sidl
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Ehdotus direktiiviksi

1 artikla — 1 kohta — 3 alakohta
Direktiivi 2001/18/EY

24 f artikla — 1 kohta

Komission teksti

1 Jos ilmoittaja katsoo 6 artiklan
mukaisesti ilmoitetun levittimisen
tulosten, 13 artiklan 2 kohdan b
alakohdan mukaisesti suoritetun
ympidristoriskien arvioinnin tulosten,
GMM:n ominaisuuksien, sen odotetun
kdyton ominaisuuksien ja laajuuden sekd
vastaanottavan ympdriston
ominaisuuksien perusteella, etti 13
artiklan 2 kohdan e alakohdassa
tarkoitettu seurantasuunnitelma ei ole
tarpeen, ilmoittaja voi ehdottaa, ettei
seurantasuunnitelmaa toimiteta.

Tarkistus 317

Tarkistus

Poistetaan.

Or. en

Gerben-Jan Gerbrandy, Stine Bosse, Jeannette Baljeu, Billy Kelleher

Ehdotus direktiiviksi

1 artikla — 1 kohta — 3 alakohta
Direktiivi 2001/18/EY

24 f artikla — 1 kohta

Komission teksti

l. Jos ilmoittaja katsoo 6 artiklan
mukaisesti ilmoitetun levittdmisen tulosten,
13 artiklan 2 kohdan b alakohdan
mukaisesti suoritetun ympéristoriskien
arvioinnin tulosten, GMM:n
ominaisuuksien, sen odotetun kadyton
ominaisuuksien ja laajuuden seka
vastaanottavan ympariston ominaisuuksien
perusteella, ettd 13 artiklan 2 kohdan e
alakohdassa tarkoitettu
seurantasuunnitelma ei ole tarpeen,
ilmoittaja voi ehdottaa, ettei
seurantasuunnitelmaa toimiteta.

PE792.139v01-00

Tarkistus

Elintarviketurvallisuusviranomain
en laatii kansallisten toimivaltaisten
viranomaisten avustuksella viimeistdiidn
[[12] kuukauden kuluttua timdin
direktiivin voimaantulopdiviisti]
Yksityiskohtaiset ohjeet, joiden avulla
ilmoittajat voivat laatia tieteellisesti
luotettavia seurantasuunnitelmia 13
artiklan 2 kohdan e alakohdan
mukaisesti.
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Jos ilmoittaja katsoo 6 artiklan mukaisesti
ilmoitetun levittdmisen tulosten, 13 artiklan
2 kohdan b alakohdan mukaisesti
suoritetun ympéristoriskien arvioinnin
tulosten, GMM:n ominaisuuksien, sen
odotetun kdyton ominaisuuksien ja
laajuuden sekid vastaanottavan ympariston
ominaisuuksien perusteella, ettd 13 artiklan
2 kohdan e alakohdassa tarkoitettu
seurantasuunnitelma ei ole tarpeen,
ilmoittaja voi ehdottaa, ettei
seurantasuunnitelmaa toimiteta.

Or. en

Perustelu

Ennen kuin seurantasuunnitelman tarpeesta voidaan luopua, tdillaisesta
seurantasuunnitelmasta olisi ensin annettava asianmukaiset ohjeet, jotka eivit EFSAn

mielestd olleet nykyisellddn riittivdt.

Tarkistus 318
Christophe Clergeau

Ehdotus direktiiviksi

1 artikla — 1 kohta — 3 alakohta
Direktiivi 2001/18/EY

24 f artikla — 1 kohta

Komission teksti

1. Jos ilmoittaja katsoo 6 artiklan
mukaisesti ilmoitetun levittimisen
tulosten, 13 artiklan 2 kohdan b alakohdan
mukaisesti suoritetun ympdristoriskien
arvioinnin tulosten, GMM:n
ominaisuuksien, sen odotetun kdyton
ominaisuuksien ja laajuuden sekii
vastaanottavan ympdriston
ominaisuuksien perusteella, etti 13
artiklan 2 kohdan e alakohdassa
tarkoitettu seurantasuunnitelma ei ole
tarpeen, ilmoittaja voi ehdottaa, ettei
seurantasuunnitelmaa toimiteta.

AM\1350382FI.docx

Tarkistus

1. Edelli olevassa 17 artiklan 3
kohdan a alakohdassa tarkoitetussa luvan
uusimista koskevassa
arviointikertomuksessa on lisiksi
ilmoitettava, pidetiinkoé GMM:ia edelleen
24 e artiklan 1 kohdassa tarkoitettuna
vihdriskisenid GMM:na.

Or. en
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Perustelu

Ympdristotietojen hankkiminen markkinoille saattamisen jdilkeisen seurannan avulla on
keskeistd, jotta luvan uusimisen yhteydessd voidaan saada tietoa siitd, tayttyvitko
“vihdriskisen” aseman kriteerit edelleen ja voidaanko aiemmin myénnetty “vihdriskinen”

asema joko vahvistaa tai peruuttaa.

Tarkistus 319
Martin Hiusling

Ehdotus direktiiviksi

1 artikla — 1 kohta — 3 alakohta
Direktiivi 2001/18/EY

24 f artikla — 1 kohta

Komission teksti

1. Jos ilmoittaja katsoo 6 artiklan
mukaisesti ilmoitetun levittdmisen tulosten,
13 artiklan 2 kohdan b alakohdan
mukaisesti suoritetun ympéristoriskien
arvioinnin tulosten, GMM:n
ominaisuuksien, sen odotetun kédyton
ominaisuuksien ja laajuuden seka
vastaanottavan ympériston
ominaisuuksien perusteella, ettd 13
artiklan 2 kohdan e alakohdassa
tarkoitettu seurantasuunnitelma ei ole
tarpeen, ilmoittaja voi ehdottaa, ettei
seurantasuunnitelmaa toimiteta.

Tarkistus

1. Ilmoittajan on 6 artiklan
mukaisesti ilmoitetun levittdmisen tulosten,
13 artiklan 2 kohdan b alakohdan
mukaisesti suoritetun ympéristoriskien
arvioinnin tulosten, GMM:n
ominaisuuksien, sen odotetun kdyton
ominaisuuksien ja laajuuden sekd
vastaanottavan ympariston odotetun
altistumisen perusteella toimitettava
seurantasuunnitelma, jonka tarkoituksena
on arvioida aiottua ominaisuutta ja
nimenomaisen GMM:n pysyvyyttd,
levidimistdii ja vuorovaikutusta
vastaanottavassa ympdristossd olevien
muiden organismien kanssa.

Or. en

Perustelu

Suunnitellun ominaisuuden arviointi on tdrked tieto ympdristoriskien arvioinnissa, koska
erilaiset ympdristoolosuhteet voivat muuttaa GMM:n kéyttdytymistd ja siten muuttaa
riskihypoteesien laatimisperustaa. Ympdristoriskien arvioinnin pddtelmien lisdksi on tirkedd
arvioida myos oletuksia, joihin pddtelmd perustuu, koska ndihin oletuksiin liittyy
todenndkoisesti suurta epdvarmuutta. Esimerkiksi olettamusta GMM:n vihdisestd
pysyvyydestd ympdristossd olisi arvioitava seurannan aikana.

Tarkistus 320

Christine Anderson, Marc Jongen, Anja Arndt, Volker Schnurrbusch
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Ehdotus direktiiviksi

1 artikla — 1 kohta — 3 alakohta
Direktiivi 2001/18/EY

24 fartikla — 1 a kohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

1a. Edelli olevaa 1 kohtaa ei sovelleta
muuntogeenisestd viruksesta koostuviin
tai sitd sisdltiviin GMM:eihin. Tiillaista
GMM:ia koskevaan ilmoitukseen on
siséllyttivi markkinoille saattamisen
Jélkeinen ympdristoseurantasuunnitelma,
joka on oikeassa suhteessa sen
monistumiskykyyn, isdantdpiiriin,
geneettiseen stabiliteettiin,
uudelleenyhtymispotentiaaliin,
Dysyvyyteen, siirtymisreitteihin,
laajuuteen ja kdyttoolosuhteisiin seki
vastaanottavan ympdriston
ominaisuuksiin.

Or. en
Perustelu

Vaikka muuntogeeniselld viruksella todettaisiin yksilollisen arvioinnin perusteella olevan
matala riskiprofiili, oikeasuhteinen markkinoille saattamisen jdlkeinen seuranta on
perusteltua, koska viruksella on erityinen kyky geneettiseen muutokseen, leviimiseen tai
vuorovaikutukseen isdntdorganismien kanssa. Vaatimuksessa ei edellytetd samanlaista
seurantaa kaikkien virusten osalta, vaan sen soveltamisala ja intensiteetti voivat perustua
vksittdiseen riskiprofiiliin.

Tarkistus 321
Maria Noichl, Christophe Clergeau, Delara Burkhardt, Giinther Sidl

Ehdotus direktiiviksi

1 artikla — 1 kohta — 3 alakohta
Direktiivi 2001/18/EY

24 f artikla — 2 kohta

Komission teksti Tarkistus

2. Edelli olevassa 19 artiklassa Poistetaan.
tarkoitetussa kirjallisessa luvassa on joko
tiismennettivd 19 artiklan 3 kohdan f
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alakohdassa siiddetyt
seurantavaatimukset tai mainittava, ettd
seurantaa ei edellytetii.

Tarkistus 322
Martin Hiusling

Ehdotus direktiiviksi

1 artikla — 1 kohta — 3 alakohta
Direktiivi 2001/18/EY

24 f artikla — 2 kohta

Komission teksti

2. Edelli olevassa 19 artiklassa
tarkoitetussa kirjallisessa luvassa on joko
tasmennettivii 19 artiklan 3 kohdan f
alakohdassa séddetyt
seurantavaatimukset tai mainittava, ettd
seurantaa ei edellytetd.

PE792.139v01-00
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Or. en

Tarkistus

2. GMM:ien seurannan on kaikissa
tapauksissa oltava pakollista vihintdidin
viiden ensimmdiisen hyviksymisvuoden
ajan, jotta voidaan vahvistaa
ympiristoriskien arvioinnin oletukset ja
ottaa huomioon mikro-organismien kyky
kehittyii nopeasti ja sopeutua erilaisiin
ympiristoolosuhteisiin. Luvanhaltija
vastaa seurannan suorittamisesta ja
ndyton toimittamisesta Euroopan
komissiolle ja EFSAlle. Nopeutettuun
menettelyyn soveltuvien GMM :ien
markkinoille saattamisen jilkeisestii
ympidristoseurannasta saadaan tietoa
suunnitellun geneettisen muutoksen
pysyvyydesti ja ennakoidun
ympiristokdyttiytymisen stabiliteetista,
muun muassa vahvistus siitd, etti
PYSyvyys ympiiristossd on vihdisti aiotun
kdyttotarkoituksen lisdksi.

Markkinoille saattamisen jiilkeisen
ympidristoseurannan tuloksia on
kéytettivi, kun GMM:eja arvioidaan
luvan uusimisen aikana uudelleen
nopeutettua menettelyd varten, jotta
saadaan tukea seuraaville pidtelmille:

a) Jos markkinoille saattamisen jilkeisen
ympiristoseurannan tulokset osoittivat
nopeutettua menettelyd varten
arvioiduissa GMM:eissa ennakoimatonta
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ympdristokdyttdytymistd, kuten pysyvyytti
vastaanottavassa ympdristossd aiotun
kdyton jilkeen, nopeutettua menettelyi
varten arvioitujen GMM:ien asema on
arvioitava uudelleen niin, ettdi timd
GMM:n odottamaton
ympdristokdyttidytyminen otetaan
huomioon, ja ympiiristoseurantaa on
Jjatkettava luvan uusimisen jilkeen.

b) Jos markkinoille saattamisen jilkeisen
ympidristoseurannan tulokset vahvistivat
kaikki ympiristoriskien arvioinnin
oletukset, ilmoittaja voi ehdottaa, ettii
seurantatoimia ei jatketa luvan uusimisen
aikana.

Or. en

Perustelu

Vihdriskisten GMM:ien asemaa olisi arvioitava erilaisissa kenttdolosuhteissa, koska mikro-
organismit reagoivat ympdristoolosuhteisiin ja voivat sopeutua nopeasti, jolloin kehittyvdt
odottamattomat ominaisuudet voivat muuttaa vihdriskisten GMM:ien asemaa. Sen vuoksi
GMM:n stabiliteettia (mukaan lukien geneettisen muutoksen stabiliteetti ja ennustetun
ympdristokdyttdiytymisen stabiliteetti) ja pysyvyyttd ympdristssd on tarkkailtava véihintddn
kymmenen vuoden ajan, ja tulokset olisi otettava huomioon GMM:n uudelleenarvioinnissa.

Tarkistus 323

Gerben-Jan Gerbrandy, Stine Bosse, Jeannette Baljeu, Billy Kelleher

Ehdotus direktiiviksi

1 artikla — 1 kohta — 3 alakohta
Direktiivi 2001/18/EY

24 f artikla — 2 kohta

Komission teksti

2. Edelli olevassa 19 artiklassa
tarkoitetussa kirjallisessa luvassa on joko
tasmennettivad 19 artiklan 3 kohdan f
alakohdassa sdddetyt seurantavaatimukset

tai mainittava, etti seurantaa ei edellytetd.
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Tarkistus

2. Toimivaltaisen viranomaisen on
arvioitava 1 kohdassa tarkoitettu ehdotus
Jja pidtettivd, voidaanko
seurantavaatimuksista luopua. Jos
seurantasuunnitelmaa edellytetiiiin, 19
artiklassa tarkoitetussa kirjallisessa luvassa
on tdsmennettdva 19 artiklan 3 kohdan f
alakohdassa sdéddetyt seurantavaatimukset.
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Or. en
Perustelu

Markkinoille saattamisen jdlkeisessd ympdristoseurannassa otetaan kdyttoon joustava,
riskiperusteinen toimintatapa.

Tarkistus 324
Christophe Clergeau

Ehdotus direktiiviksi

1 artikla — 1 kohta — 3 alakohta
Direktiivi 2001/18/EY

24 f artikla — 2 kohta

Komission teksti Tarkistus
2. Edell4 olevassa 19 artiklassa 2. Edella olevassa 19 artiklassa
tarkoitetussa kirjallisessa luvassa on joko tarkoitetussa kirjallisessa luvassa on joko
tdsmennettiava 19 artiklan 3 kohdan f tdsmennettiva 19 artiklan 3 kohdan f
alakohdassa sdddetyt seurantavaatimukset alakohdassa sdddetyt seurantavaatimukset
tai mainittava, etti seurantaa ei edellyteta. tai mainittava, etti seurantaa ei edellytetd,

jos GMM:ia pidetiiin 1 kohdan
mukaisesti *vihdriskiseni GMM:na”.

Or. en
Perustelu

Markkinoille saattamisen jdlkeisestd ympdristoseurannasta pitdisi voida luopua vasta luvan
ensimmdisen uusimisen yhteydessd ja vain, jos seurannan tulokset osoittavat, ettd
ympdristoriskien arvioinnin oletukset ja saatavilla olevat tuoreet tiedot viittaavat siihen, ettd
“vihdriskisen” aseman kriteerit tdyttyvit edelleen.

Tarkistus 325
Marie-Luce Brasier-Clain, Mathilde Androuét

Ehdotus direktiiviksi

1 artikla — 1 kohta — 3 alakohta
Direktiivi 2001/18/EY

24 f artikla — 2 kohta

Komission teksti Tarkistus
2. Edelld olevassa 19 artiklassa 2. Edella olevassa 19 artiklassa
tarkoitetussa kirjallisessa luvassa on joko tarkoitetussa kirjallisessa luvassa on joko
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tdsmennettivad 19 artiklan 3 kohdan f
alakohdassa sdddetyt seurantavaatimukset

tai mainittava, etti seurantaa ei edellytetd.

Tarkistus 326
Christophe Clergeau

Ehdotus direktiiviksi

1 artikla — 1 kohta — 3 alakohta
Direktiivi 2001/18/EY

24 f artikla — 2 a kohta (uusi)

Komission teksti

tdsmennettdava 19 artiklan 3 kohdan f
alakohdassa sdddetyt seurantavaatimukset,
tai siindi voidaan ehdottaa seurannan
lieventimistd uusimpien
turvallisuusmddrdysten mukaisesti.

Or. fr

Tarkistus

2a.

Elintarviketurvallisuusviranomais
en on julkaistava yksityiskohtaisia
teknisid ja tieteellisii ohjeita, joilla
autetaan ilmoittajia laatimaan ja
panemaan tiytintoon markkinoille
saattamisen jiilkeisid
ympdristoseurantasuunnitelmia, joissa
eritellidn mikro-organismiryhmidit ja
vastaanottavat ympdristot.

Or. en

Perustelu

Muuntogeenisten organismien seurantaa on tihdn mennessd toteutettu muuntogeenisten
viljelykasvien osalta. Muuntogeenisten viljelykasvien nykyiset seurantamenetelmdit eivdit
kuitenkaan riitd GMM:ien seurantaan, koska mikro-organismien biologiset ominaisuudet
eroavat merkittivdsti kasvien biologisista ominaisuuksista. GMM:ien asianmukaisen
seurannan mahdollistamiseksi onkin laadittava seurantamalleja ja pantava tdytdntéon
vhdenmukaistettuja sddntelyohjeita, joissa otetaan huomioon eri organismiryhmien lisdksi

mydos erilaiset vastaanottavat ympdristot.

Tarkistus 327
Martin Hiusling

Ehdotus direktiiviksi
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1 artikla — 1 kohta — 3 alakohta
Direktiivi 2001/18/EY
24 fartikla — 2 a kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 328
Martin Hiusling

Ehdotus direktiiviksi

1 artikla — 1 kohta — 3 alakohta
Direktiivi 2001/18/EY

24 fartikla — 2 b kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 329

Tarkistus

2a. Edelli olevassa 19 artiklan 1
kohdassa tarkoitetussa kirjallisessa
luvassa on tismennettivi 19 artiklan 3
kohdan f alakohdassa sdidiidetyt
seurantavaatimukset ja tasmennettivi
asianmukaiset tapauskohtaiset seuranta-
Jja tarvittaessa yleiset
valvontatoimenpiteet.

Or. en

Tarkistus

2 b.

Elintarviketurvallisuusviranomais
en on laadittava markkinoille saattamisen
Jjélkeisti ympiiristoseurantaa ja
ympidiristoriskien arviointia varten
ohjeasiakirjat, joissa eritelliiin eri mikro-
organismiryhmiit ja vastaanottavat
ympdristot.

Or. en

Maria Noichl, Christophe Clergeau, Delara Burkhardt, Giinther Sidl

Ehdotus direktiiviksi

1 artikla — 1 kohta — 3 alakohta

Direktiivi 2001/18/EY
24 f a artikla (uusi)
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Komission teksti
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Tarkistus

24 f a artikla
GMM:ien seuranta

1. Edellii olevassa 13 artiklan 2 kohdan e
alakohdassa tarkoitetussa
seurantasuunnitelmassa on kunkin
GMM:n osalta kisiteltivi a) GMM:n
eloonjdadmistd ja pysyvyyttii
vastaanottavissa ympdristoissd, joihin se
saattaa pddstdi; b) sen leviimistdi
kdyttoalueen ulkopuolelle; c) geneettisen
muutoksen pysyvyyttd ja sen siirtymistii
muihin mikro-organismeihin koskevia
indikaattoreita; d)
mikrobiliiikeresistenssin seurantaa; e)
vaikutuksia paikan mikrobiyhteisdjen
koostumukseen ja toimintaan sekdi
muihin kuin kohdeorganismeihin; f)
odottamattomia haitallisia vaikutuksia
ihmisten terveyteen, eliinten terveyteen
tai ympdristoon.

2. Edelli oleva 1 kohta ei rajoita liitteessdi
VII esitettyi tapauskohtaisen seurannan
ja yleisen valvonnan erottamista
toisistaan, ja seurantasuunnitelmassa on
esitettiivd molemmat.

3. Vaaditun seurannan laajuuden ja
keston on oltava oikeassa suhteessa 24 e
artiklan 1 kohdan e alakohdan mukaisesti
kuvatun altistuksen tyyppiin ja
laajuuteen.

4. Toimivaltaisen viranomaisen on
mddritettivd seurantavaatimukset
kirjallisessa luvassa 19 artiklan 3 kohdan
f alakohdan mukaisesti. Luvassa ei saa
todeta, ettii seurantaa ei vaadita.

5. Seurantatulokset on ilmoitettava 20
artiklan mukaisesti. Toimivaltaisen
viranomaisen on asetettava julkisesti
saataville tulokset, jotka eiviit ole 25
artiklassa tarkoitettuja luottamuksellisia
tietoja, sekd menetelmiit, joilla ne on
saatu.
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Or. en
Perustelu

Ehdotettu 24 f artikla olisi korvattava seurantavaatimuksella, jota sovelletaan kaikkiin
GMM :eihin, koska nykyisen sddnnéksen nojalla voidaan luopua vihdriskisten GMM:ien
markkinoille saattamisen jdlkeisestd seurannasta, mutta siind ei aseteta GMM-kohtaisia
seurantavaatimuksia muille GMM :eille.

Tarkistus 330
Emma Fourreau, Anja Hazekamp, Per Clausen, Catarina Martins, Valentina
Palmisano, Martin Giinther

Ehdotus direktiiviksi

1 artikla — 1 kohta — 3 alakohta
Direktiivi 2001/18/EY

24 fa artikla (uusi)

Komission teksti Tarkistus

24 f a artikla
GMM:ien seuranta ja niisti raportointi

Edelli olevassa 13 artiklan 2 kohdan e
alakohdassa, 20 artiklassa sekii liitteiden
I ja VII asiaankuuluvissa osissa
tarkoitetun seurantasuunnitelman lisiiksi
GMM:ien seurantasuunnitelmassa
kéisitellidn myos itse GMM:n pysyvyyttd,
leviimistdi ja vaikutuksia sekd sen
geneettisen materiaalin siirtymisti muihin
mikro-organismeihin tai lajeihin, myos
horisontaalisen geenisiirron kautta.

Levittimisen pdiityttyd ja sen jiilkeen
kahden vuoden viilein ilmoittajan on
lihetettivii toimivaltaiselle viranomaiselle
levittimisen tulokset terveydelle tai
ympiiristolle mahdollisesti aiheutuvien
riskien osalta.

Elintarviketurvallisuusviranomainen
laatii kansallisia toimivaltaisia
viranomaisia kuultuaan yksityiskohtaiset
ohjeet, joiden avulla ilmoittajat voivat
laatia tieteellisesti luotettavia
seurantasuunnitelmia 13 artiklan 2
kohdan e alakohdan ja liitteen VII
mukaisesti. Kun otetaan huomioon 2
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artiklan 9 kohdassa tarkoitettujen mikro-
organismien monimuotoisuus, ohjeissa on
vahvistettava biologisesti ja ekologisesti
merkitykselliset mikro-organismien luokat
ja otettava siind huomioon niiden erityiset
biologiset ominaisuudet,
ympdristokdyttiytyminen ja mahdolliset
altistumisreitit, jotta voidaan varmistaa,
ettd seurantavaatimukset mukautetaan
asianmukaisesti kyseisten mikro-
organismien ominaisuuksiin.

Or. en

Tarkistus 331
Emma Fourreau, Anja Hazekamp, Per Clausen, Catarina Martins, Valentina
Palmisano, Martin Giinther

Ehdotus direktiiviksi

1 artikla — 1 kohta — 3 alakohta
Direktiivi 2001/18/EY

24 g artikla

Komission teksti Tarkistus

24 g artikla Poistetaan.

Or. en

Tarkistus 332
Marie-Luce Brasier-Clain, Mathilde Androuét

Ehdotus direktiiviksi
1 artikla — 1 kohta — 3 alakohta
Direktiivi 2001/18/EY
24 g artikla — 1 kohta — a alakohta

Komission teksti Tarkistus

a) mukautetuista yksityiskohtaisista Poistetaan.
sidnnoisti 24 d artiklan 1 kohdassa

tarkoitettujen analyysimenetelmid

koskevien vaatimusten noudattamiseksi;

Or. fr
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Tarkistus 333
Martin Hiusling

Ehdotus direktiiviksi
1 artikla — 1 kohta — 3 alakohta
Direktiivi 2001/18/EY
24 g artikla — 1 kohta — a alakohta

Komission teksti

a) mukautetuista yksityiskohtaisista
sdannoistd 24 d artiklan 1 kohdassa
tarkoitettujen analyysimenetelmié
koskevien vaatimusten noudattamiseksi;

Tarkistus

a) mukautetuista yksityiskohtaisista
saannoistd 24 d artiklan 1 kohdassa
tarkoitettujen analyysimenetelmié
koskevien vaatimusten noudattamiseksi ja
varmistaa samalla, ettii GMM_:ien
havaitsemista, tunnistamista,
Jéljitettivyytti ja seurantaa varten on
saatavilla luotettavia menetelmii,

Or. en

Perustelu

Olennaiset turvallisuuskriteerit — kuten geneettinen stabiliteetti, patogeenisuuden/toksisuuden
puuttuminen ja hyvin karakterisoitu riskiprofiili — on vahvistettava perussdddoksessd, eikd
Euroopan komissio voi mddrittdd niitd tdytintoonpanosddadoksilld.

Tarkistus 334
Martin Hiusling

Ehdotus direktiiviksi

1 artikla — 1 kohta — 3 alakohta
Direktiivi 2001/18/EY

24 g artikla — 1 kohta — b alakohta

Komission teksti

b) asiaa tukevista tiedoista, jotka on
toimitettava 13 artiklan 2 kohdassa
tarkoitetussa ilmoituksessa sen
osoittamiseksi, ettd 24 e artiklan 1
kohdassa tarkoitetut kriteerit tdyttyvit, jotta
GMM:ia voidaan pitda vahariskisena.

PE792.139v01-00
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Tarkistus

b) asiaa tukevista tiedoista, jotka on
toimitettava 13 artiklan 2 kohdassa
tarkoitetussa ilmoituksessa sen
osoittamiseksi, ettd 24 e artiklan 1
kohdassa tarkoitetut kriteerit tdyttyvit, jotta
GMM:ia voidaan pitdd véhariskisend,
muuttamatta tai taydentimiditti kyseisid
kriteereji tai tekemditti niihin lisdyksid.
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Tarkistus 335
Jessica Polfjird

Ehdotus direktiiviksi

1 artikla — 1 kohta — 3 alakohta
Direktiivi 2001/18/EY

24 g artikla — 1 kohta — b alakohta

Komission teksti

b) asiaa tukevista tiedoista, jotka on
toimitettava 13 artiklan 2 kohdassa
tarkoitetussa ilmoituksessa sen
osoittamiseksi, ettd 24 e artiklan 1
kohdassa tarkoitetut kriteerit tayttyvit,
jotta GMM:ia voidaan pitdidi
véhdriskisend.

Tarkistus 336
Marie-Luce Brasier-Clain, Mathilde Androuét

Ehdotus direktiiviksi

1 artikla — 1 kohta — 3 alakohta
Direktiivi 2001/18/EY

24 g artikla — 1 kohta — b alakohta

Komission teksti

b) asiaa tukevista tiedoista, jotka on
toimitettava 13 artiklan 2 kohdassa
tarkoitetussa ilmoituksessa sen
osoittamiseksi, ettd 24 e artiklan 1
kohdassa tarkoitetut kriteerit tdyttyvit, jotta
GMM:ia voidaan pitdd vihdriskisend.

Tarkistus 337
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Or. en

Tarkistus

b) asiaa tukevista tiedoista, jotka on
toimitettava 13 artiklan 2 kohdassa
tarkoitetussa ilmoituksessa sen
osoittamiseksi, ettd 24 ¢ artiklan 1
kohdassa tarkoitetut nopeutettuun
menettelyyn soveltuvan GMM:n kriteerit
tayttyvat.

Or. en

Tarkistus

b) asiaa tukevista tiedoista, jotka on
toimitettava 13 artiklan 2 kohdassa
tarkoitetussa ilmoituksessa sen
osoittamiseksi, ettd 24 e artiklan 1
kohdassa tarkoitetut kriteerit tdyttyvit, jotta
GMM:ia voidaan pitdd soveltuvana
nopeutettuun menettelyyn.

Or. fr
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Gerben-Jan Gerbrandy, Stine Bosse, Jeannette Baljeu, Billy Kelleher

Ehdotus direktiiviksi

1 artikla — 1 kohta — 3 alakohta
Direktiivi 2001/18/EY

24 g a artikla (uusi)

Komission teksti Tarkistus

24 g a artikla
Ohjeet ja tutkimus

1. On sdddettivi, etti
elintarviketurvallisuusviranomainen
antaa ohjeita ilmoittajien avustamiseksi
GMM:ien markkinoille saattamista
koskevan ilmoituksen laatimisessa ja
esittimisessd, myos ympdristovaikutusten
seurantasuunnitelman osalta. Nimdi
ohjeet olisi saatettava sddnndollisesti ajan
tasalle. 2. Komissio perustaa erityisen
tutkimusohjelman, jolla tuetaan
GMM:ien ympiristoriskien
arviointimenetelmien ja toimintatapojen
kehittimistd, validointia ja parantamista,
ja rahoittaa sitd. Komissio varmistaa, etti
timdn tutkimusohjelman tulokset
asetetaan julkisesti saataville ja etti ne
otetaan huomioon ympiristoriskien
arviointia koskevissa ohjeissa ja

vaatimuksissa.

Or. en
Tarkistus 338
Maria Noichl, Christophe Clergeau, Delara Burkhardt, Giinther Sidl
Ehdotus direktiiviksi
1 artikla — 1 kohta — 3 alakohta
Direktiivi 2001/18/EY
24 g a artikla (uusi)

Komission teksti Tarkistus
24 g a artikla
Ohjeet
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1. Elintarviketurvallisuusviranomainen
Jjulkaisee yksityiskohtaisia ohjeita, joilla
autetaan ilmoittajia GMM:ien
markkinoille saattamista koskevan
ilmoituksen laatimisessa ja esittimisessd
timdn osaston mukaisesti.

2. Euroopan unionin vertailulaboratoriot,
Jjoita avustaa eurooppalainen GMO-
laboratorioiden verkosto, julkaisevat
yksityiskohtaisia ohjeita ilmoittajan
auttamiseksi 24 d artiklan soveltamisessa.

3. Elintarviketurvallisuusviranomainen
Jjulkaisee viimeistiin [24 kuukauden
kuluttua timdn direktiivin
voimaantulopdivisti] ohjeet GMM :ien
ympiristoriskien arvioinnista ja
markkinoille saattamisen jilkeisestidi
ympdristoseurannasta yhteistyossd
Euroopan ympiristokeskuksen kanssa ja
kuultuaan mikrobiekologian ja
ympidiristitieteen asiantuntijoita. Ohjeiden
on katettava kaikki tihin osastoon
kuuluvat GMM_:t ja kaikki niiden aiotut
kdyttotarkoitukset, eikd niiti saa rajoittaa
elintarvikeketjussa kdytettiviin mikro-
organismeihin. Niissd on kisiteltivi
ainakin eloonjddmistd ja pysyvyytti
vastaanottavassa ympdristossd; levidimisti
kdyttopaikan ulkopuolelle; geneettisen
muutoksen siirtymisti muihin mikro-
organismeihin ja sen riippuvuutta
geneettisestd tilanteesta; vaikutuksia
paikan mikrobiyhteisiojen koostumukseen
Jja toimintaan sekd muihin kuin
kohdeorganismeihin; geneettisti
stabiliteettia ja muuntumista; ja toistuvan
tai yhdistetyn kiiyton kumulatiivisia
vaikutuksia. Kun otetaan huomioon 2
artiklan 9 kohdassa tarkoitettujen mikro-
organismien monimuotoisuus, ohjeissa on
vahvistettava biologisesti ja ekologisesti
merkitykselliset mikro-organismien
luokat, jotta arviointi- ja
seurantavaatimukset voidaan mukauttaa
kyseisten mikro-organismien
ominaisuuksiin.

4. Edelli olevaa 24 e artiklaa sovelletaan
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3 kohdassa tarkoitettujen ohjeiden
Jjulkaisemispdiiviisti alkaen.

Or. en
Perustelu

Ehdotukseen olisi sisdllyttdvd unionin ohjeita GMM:ien ympdristoriskien arvioinnista ja
markkinoille saattamisen jdlkeisestd seurannasta, koska nykyiset ohjeet eivdt ole riittdvid
eivditkd kata kunnolla niiden erityisid riskejd ja altistumisreittejd.

Tarkistus 339
Emma Fourreau, Anja Hazekamp, Per Clausen, Catarina Martins, Valentina
Palmisano, Giinther Sidl

Ehdotus direktiiviksi

1 artikla — 1 kohta — 3 alakohta
Direktiivi 2001/18/EY

24 g a artikla (uusi)

Komission teksti Tarkistus

24 g a artikla

Suuririskiset muuntogeeniset organismit,
myos GMM:t

1. Jisenvaltiot eiviit saa antaa peilikuvia
oleville biologisille molekyyleille tai
geeniajurina toimiville organismeille
lupaa B osassa tarkoitettua
tarkoituksellista ympiiristoon pddstimisti
tai C osassa tarkoitettua markkinoille
saattamista varten.

2. Tutkijat ja toimijat eiviit saa tehdi
tutkimusta, jolla pyritiédn luomaan
peilikuvia olevia biologisia molekyylejii ja
geeniajurina toimivia organismeja.

3. Komissio ja jisenvaltiot pyrkiviit
varmistamaan, etti unionin kiellot, jotka
koskevat peilikuvia olevia biologisia
molekyyleji tai geeniajurina toimivia
organismeja, sisdillytetiiin ajoissa
Cartagenan bioturvallisuuspoytikirjaan.

Or. en
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Tarkistus 340
Martin Hiusling

Ehdotus direktiiviksi

1 artikla — 1 kohta — 3 alakohta
Direktiivi 2001/18/EY

24 g a artikla (uusi)

Komission teksti

AM\1350382FI.docx

Tarkistus

24 g a artikla

Markkinoille saattamisen ulkopuolelle
Jatettivit GMM:t

1. Sen estimdittd, mitd timdn direktiivin
muissa sddnnoksissd, 24 e artikla mukaan
luettuna, sdddetiin, GMM:n
markkinoille saattamiseen C osan
mukaisena tuotteena tai mukaisessa
tuotteessa ei myonnetd lupaa, jos GMM
kuuluu yhteen tai useampaan seuraavista
luokista:

a) peilikuvia olevat organismit: GMM:n
genomi, proteomi tai molemmat
muodostuvat kokonaan tai merkittivdlti
osin nukleiinihapoista, aminohapoista tai
muista vilttimdttomistd kiraalisista
biomolekyyleistd, joita ei esiinny
luonnollisesti maalla, ja joiden
vuorovaikutusta ihmisten terveyden,
eliiinten terveyden tai ympiiriston kanssa
ja sen mahdollisia vaikutuksia niihin ei
voida luotettavasti arvioida;

b) itsedidn yllipitdvit geeniajurina
toimivat organismit: GMM sisdltiidi
geneettisen elementin, joka on suunniteltu
vaikuttamaan omaan periytymiseensdi
Mendelin lakeja laajemmin ja jonka
suunnittelun tavoite tai kohtuudella
ennakoitavissa oleva vaikutus on
leviiminen luonnonvaraiseen tai
villiintyneeseen populaatioon kisitellyn
alueen ulkopuolelle ja jota ei ole
suunniteltu molekyyli- tai
geenimekanismeilla, jotka riittiviit
rajoittamaan niiden sukupolvien mddrdad,

57/149 PE792.139v01-00

Fl



FI

maantieteellistii laajuutta tai kestoa,
joiden kuluessa tillainen leviiminen voi
tapahtua;

¢) itsestidn levidviit virusrakenteet: GMM
on virus tai virusvektori tai se sisdltid
viruksen tai virusvektorin, joka on
monistumiskykyinen luonnonvaraisessa
tai muussa isdnndissd kuin
laboratorioisdinndssi ja joka on
suunniteltu laajentumaan tai leviimddn
itsestiidn tai jonka kohtuudella odotetaan
tekevin niin — joko isiintien vilisen
horisontaalisen siirron, sukupolvien
viilisen vertikaalisen siirron tai
molempien kautta — suoraan kiisitellyn
yksittiisen organismin ulkopuolisiin
organismeihin tai populaatioihin.

2. Siirretidiin komissiolle valta antaa 29 a
artiklan mukaisesti delegoituja séiddoksid
sellaisten GMM:ien luokkien
lisddmiseksi, joihin liittyy tieteen ja
tekniikan kehityksen,
elintarviketurvallisuusviranomaisen
lausuntojen ja asiaankuuluvien
kansainviilisten vilineiden perusteella
vastaavia tai suurempia riskejd,
edellyttiien, ettii tillaisilla delegoiduilla
sdddoksilld ei poisteta, supisteta tai
muutoin heikennetii 1 kohdassa lueteltuja
luokkia tai alenneta tissd artiklassa
vahvistettua ihmisten terveyden ja
ympiriston suojelun tasoa. 3. Jos
toimivaltainen viranomainen tai
elintarviketurvallisuusviranomainen
havaitsee 13 artiklan mukaisen
menettelyn aikana, ettdi GMM kuuluu 1
kohdan soveltamisalaan, ilmoitus
hylitidin eiki GMM:lle voida mydntdii
vihdriskisti asemaa 24 e artiklan nojalla.

Or. en
Perustelu

Kolmen tunnistettavissa olevan GMM-luokan osalta tieteessd — myés EFSAn lausunnoissa
geeniajureista — todetaan, ettd millddn ympdristoriskien arviointimenetelmdlld ei voida
luotettavasti kattaa vaikutusten laajuutta, kestoa tai palautuvuutta levittimisen jdilkeen. Jos
ympdristovaikutusten arvioinnissa ei pystytd luotettavasti mddrittamddn
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ympdristovaikutuksia, myyntilupa on epdasianmukainen. SEUT-sopimuksen 191 artiklan 2
kohdan nojalla varotoimenpiteen olisi oltava markkinoiden ulkopuolelle sulkeminen eikd
riskinarviointi, jota ei voida tukea nykyiselld tieteelld.

Tarkistus 341
Maria Noichl, Christophe Clergeau, Delara Burkhardt, Giinther Sidl

Ehdotus direktiiviksi

1 artikla — 1 kohta — 3 alakohta
Direktiivi 2001/18/EY

24 g b artikla (uusi)

Komission teksti Tarkistus

24 g b artikla

Markkinoille saattamisen ulkopuolelle
Jétettivit GMM.:t

1. Sen estimdittd, mitd timdn osaston
muissa sddnnoksissd sdddetiian, GMM:n
markkinoille saattamiseen tuotteena tai
tuotteessa ei myonnetd lupaa, jos GMM
kuuluu yhteen tai useampaan seuraavista
luokista:

a) itseddn ylldpitivi geeniajurina toimiva
organismi: GMM sisdltii geneettisen
elementin, joka on suunniteltu
vaikuttamaan omaan periytymiseensdi
Mendelin lakien mukaista periytymistii
laajemmin ja jonka tavoite tai kohtuudella
ennakoitavissa oleva vaikutus on
leviiminen luonnonvaraiseen tai
villiintyneeseen populaatioon
kohdeorganismin ulkopuolelle ja jota ei
ole suunniteltu mekanismeilla, jotka
riittaviit rajoittamaan niiden sukupolvien
mdidrdd, maantieteellisti laajuutta tai
kestoa, joiden kuluessa tillainen
leviiminen voi tapahtua;

b) itsestiidn levidvit virusrakenteet: GMM
on virus tai virusvektori tai se sisdltdid
viruksen tai virusvektorin, joka on
monistumiskykyinen muussa isinndssd
kuin laboratorioisinndissd ja joka on
suunniteltu kulkeutumaan tai jonka
kohtuudella odotetaan kulkeutuvan
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muihin organismeihin kuin niihin, joihin
sitd kdytetidn suoraan;

¢) peilikuvia olevat organismit: GMM:n
genomi tai proteomi muodostuu
kokonaan tai merkittivilti osin
nukleiinihapoista, aminohapoista tai
muista olennaisista kiraalisista
biomolekyyleistd, joita ei esiinny maalla.

2. Jos toimivaltainen viranomainen tai
elintarviketurvallisuusviranomainen
toteaa 13 artiklan mukaisessa
menettelyssd, ettdi GMM kuuluu 1 kohdan
soveltamisalaan, ilmoitus hylitdidin eikd
24 e artiklaa sovelleta.

3. Siirretidiin komissiolle valta antaa 29 a
artiklan mukaisesti delegoituja séidadoksid
1 kohdan muuttamiseksi tieteen ja
tekniikan kehityksen,
elintarviketurvallisuusviranomaisen
lausuntojen ja asiaankuuluvien
kansainviilisten vilineiden perusteella
edellyttiien, etti tillaiset muutokset eiviit
heikennadi tissd artiklassa vahvistettua
ihmisten terveyden, eliinten terveyden ja
ympdriston suojelun tasoa.

Or. en

Perustelu

Ehdotuksessa sdddetdcdn tiettyjen GMM:ien valvonnan vihentdmisestd, mutta siind ei ole
vastaavaa luokkaa sellaisten GMM:ien osalta, joiden leviimistd tai ympdristovaikutuksia ei
voida luotettavasti hillitd tai arvioida. Tdmd koskee erityisesti kolmea esitettyd GMM-tyyppid.:
geeniajureita, itse levidvid viruksia ja peilikuvia olevia organismeja.

Tarkistus 342

Martin Hiusling

Ehdotus direktiiviksi

1 artikla — 1 kohta — 3 alakohta
Direktiivi 2001/18/EY

24 g b artikla (uusi)

Komission teksti

PE792.139v01-00 60/149

Tarkistus

24 g b artikla
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Tiedot levittimispaikoista

Jisenvaltioiden on luotava rekistereitii
pitiiiikseen kirjaa C osan nojalla
hyviksyttyjen GMM:ien tarkoista
levitysalueista. Nimd paikat on

— ilmoitettava toimivaltaisille
viranomaisille ja

— saatettava yleison tietoon kansallisten
sddnnosten mukaisella tavalla.

Sellaisten ihmisille tai eliimille
tarkoitettujen GMM :ien osalta, jotka eiviit
rajoitu tiettyihin laitoksiin, tihdn on
sisdllyttivi niiden jakelupaikat, aiotut
kéyttoalueet tai levittimispaikat.

Or. en
Perustelu

Direktiivin 2001/18/EY 31 artiklan 3 kohdassa edellytetdiin, ettd jdasenvaltiot luovat
rekistereitd pitddkseen kirjaa GMO:iden levitysalueista. Ndmd tiedot ovat yhtd
merkityksellisii GMM:ien osalta. Vaikka sddnndstd sovelletaan periaatteessa kaikkiin
muuntogeenisiin organismeihin, viittaus ~’C osan mukaisesti viljeltyihin” voidaan tulkita
kasvikohtaiseksi. GMM-rekistereitd koskevat erityissddnnokset olisi sen vuoksi sisdllytettivd
uusiin GMM :eja koskeviin artikloihin.

Tarkistus 343
Emma Fourreau, Anja Hazekamp, Per Clausen, Catarina Martins, Valentina
Palmisano, Martin Giinther

Ehdotus direktiiviksi
1 artikla — 1 kohta — 3 alakohta

Direktiivi 2001/18/EY
24 g b artikla (uusi)
Komission teksti Tarkistus
24 g b artikla
Vaikutustenarviointi
Komissio julkaisee GMM:eja koskevan
kattavan ja riippumattoman
vaikutustenarvioinnin.
Vaikutustenarvioinnissa on tarkasteltava
GMM:ien ja niiden ympiiristoon
AM\1350382FI.docx 61/149 PE792.139v01-00
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Tarkistus 344

levittimisen vaikutuksia terveyteen,
ympdristoon, maatalousjirjestelmddn,
mydos luonnonmukaisiin ja muihin
muuntogeenisisti organismeista vapaisiin
aloihin, sekd taloudellisia, sosiaalisia ja
eettisiii seurauksia. Arvioinnissa on
tarkasteltava erityisesti vaikutuksia
mikrobiomeihin, muihin
kdyttotarkoituksiin kuin elintarvikkeisiin,
havaitsemis- ja valvontakapasiteettiin,
rinnakkaiseloon luonnonmukaisten ja
muuntogeenisisti organismeista vapaiden
toimitusketjujen kanssa sekii
kustannuksiin, joita eri sidosryhmille
todenndkdoisesti koituu. Siiti on
Jérjestettiivd julkinen kuuleminen.

Or. en

Maria Noichl, Christophe Clergeau, Delara Burkhardt, Giinther Sidl

Ehdotus direktiiviksi

1 artikla — 1 kohta — 3 alakohta
Direktiivi 2001/18/EY

24 g c artikla (uusi)

Komission teksti

PE792.139v01-00

Tarkistus

24 g c artikla

Leviiminen ja leviimisen biologinen
estiminen

1. Jos ilmoittaja kdiyttid leviimisen
estimiseen biologisia toimenpiteitii, kuten
auksotrofia, riippuvuutta aineista, joita ei
esiinny vastaanottavassa ymparistossd, tai
keinotekoista tappavuutta GMM:n
eloonjidmisen, lisidntymisen tai
leviimisen rajoittamiseksi, ilmoitukseen
on sisdllyttivii a) estimistoimenpiteen
epiionnistumistiheyden ja sen
mddrittimisedellytysten kvantifiointi; b)
arvio estimistoimenpiteen stabiliteetista
aiotussa kdyttotarkoituksessa odotettuun
sukupolvien mdidrddn néihden ottaen
huomioon mutaatio ja geneettisen
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materiaalin hankinta muista mikro-
organismeista; ja c) seurantasuunnitelma,
jolla voidaan todentaa, etti
estimistoimenpide toteutetaan
kdyttoehdoissa arvioidulla tavalla.

2. Leviiimisen estimisti koskevat
biologiset toimenpiteet eiviit itsessddn ole
peruste 13 artiklan 2 kohdan e
alakohdassa tarkoitetusta
seurantasuunnitelmasta luopumiselle.

Or. en
Perustelu

Ehdotuksessa olisi kdsiteltdvd nimenomaisesti levidmisen biologista estdmistd, muun muassa
sen vaikuttavuutta, luotettavuutta ympdristoolosuhteissa ja mutaation tai valinnan
aiheuttamaa mahdollista hédvidmistd.

Tarkistus 345
Emma Fourreau, Anja Hazekamp, Per Clausen, Catarina Martins, Valentina
Palmisano, Martin Giinther

Ehdotus direktiiviksi

1 artikla — 1 kohta — 3 alakohta
Direktiivi 2001/18/EY

24 g c artikla (uusi)

Komission teksti Tarkistus

24 g c artikla
QPS-asema ja ympiristoriskien arviointi

1. Tunnustetun turvallisuusolettaman
(Qualified Presumption of Safety),
Jéljempdind *QPS’, aseman mydntiminen
mikro-organismille ei vapauta ilmoittajaa
tekemdsta tissd direktiivissd edellytettyi
ympidiristoriskien arviointia, joka kattaa
kaikki liitteessi 11 olevassa D. 1 jaksossa
esitetyt alat, eikd se rajoita kyseisen
arvioinnin soveltamisalaa.

2. Jos GMM on johdettu mikro-
organismista, joka kuuluu taksonomiseen
yksikkoon, jolla on QPS-asema,
ympdristoriskien arvioinnissa on liitteen
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Tarkistus 346
Martin Hiusling

Ehdotus direktiiviksi

1 artikla — 1 kohta — 3 alakohta
Direktiivi 2001/18/EY

24 g c artikla (uusi)

Komission teksti

PE792.139v01-00

FI

II mukaisesti otettava huomioon
vastaanottajan tai emo-organismin
merkitykselliset ominaisuudet sekii
geneettisen muutoksen ja tuloksena
olevan GMM:n ominaisuudet.

3. OPS-asemaa ei pidetd riittivind
todisteena vastaanottajan tai emo-
organismin eikdi tuloksena olevan
GMM:n turvallisuudesta ympdiriston
kannalta, eikd se saa korvata seuraavien
arviointia tai vapauttaa niisti:

a) vastaanottajaan tai emo-organismiin
liittyviit mahdolliset haitalliset vaikutukset
asianomaisessa vastaanottavassa
ympdristossd; ja

b) uudet tai lisiiintyneet riskit, jotka
Jjohtuvat geneettisesti muutoksesta tai
geneettisen muutoksen, GMM:n,
vastaanottajan tai emo-organismin ja
vastaanottavan ympdiriston vilisestdi
vuorovaikutuksesta.

Or. en

Tarkistus

24 g c artikla
Kansalliset toimenpiteet

1. Jiisenvaltio voi C osan mukaisen
GMM:n hyviksymismenettelyn aikana
vaatia, ettd ilmoituksen maantieteellisti
soveltamisalaa mukautetaan siten, etti
koko sen alue tai sen osa suljetaan
kyseisen muuntogeenisen mikro-
organismin markkinoille saattamisen
ulkopuolelle. Jisenvaltion on ilmoitettava
tastd vaatimuksesta komissiolle 14
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artiklan 2 kohdassa sdddetyssdi
mddrdajassa tai tapauksen mukaan
Euroopan
elintarviketurvallisuusviranomaisen
lausunnon saatuaan.

2. Jos ilmoittaja ei ole mukauttanut tai
vahvistanut ilmoituksen maantieteellistii
soveltamisalaa 1 kohdan mukaisen
vaatimuksen perusteella, jisenvaltio voi
toteuttaa toimenpiteitd, joilla rajoitetaan
GMM:n tai ominaisuuksien tai aiotun
kdyton perusteella méiritetyn GMM:ien
ryhmdin markkinoille saattamista tai
kielletiiin se sen koko alueella tai sen
osassa, kun mikro-organismi on
hyviksytty timdn direktiivin C osan
mukaisesti.

3. Edelli 2 kohdassa tarkoitettujen
toimenpiteiden on a) oltava unionin
oikeuden mukaisia; b) oltava perusteltuja,
oikeasuhteisia ja syrjimdttomids ja c)
perustuttava pakottaviin syihin, jotka
liittyviit esimerkiksi seuraaviin: i)
ympidiristopoliittiset tavoitteet; ii) tiettyjen
ekosysteemien tai luontotyyppien suojelu;
iii) maan- tai vedenkdytto; iv)
sosioekonomiset vaikutukset; v) yleinen
Jjarjestys; vi) muuntogeenisten mikro-
organismien tai geneettisen materiaalin
tahattoman esiintymisen tai leviimisen
estiminen muissa organismeissa tai
ympdristoissd; tai vii) muut perustellut
tavoitteet, jotka liittyviit asianomaisen
Jjasenvaltion tai alueen erityisiin
ympdristod tai maantiedetti koskeviin
ominaisuuksiin.

4. Edelli 3 kohdassa tarkoitettuihin
perusteisiin voidaan vedota yksin tai
yhdessd, lukuun ottamatta yleistdi
Jérjestystd, jota ei saa kiiyttiid ainoana
perusteena.

5. Timdn artiklan nojalla hyviiksytyt
toimenpiteet eiviit saa olla ristiriidassa
timdn direktiivin nojalla tehdyn
ympidristoriskien arvioinnin kanssa.

Or. en

PE792.139v01-00

Fl



Perustelu

Direktiivin 2001/18/EY 26 b artiklassa annetaan EU:n jdsenvaltioille mahdollisuus rajoittaa
EU:ssa sallittujen muuntogeenisten organismien viljelyd tai kieltdd se. Jasenvaltioiden olisi
voitava rajoittaa tai kieltdd myos EU:ssa hyviksyttyjen GMM:ien levittiminen.

Koska 26 b artiklassa viitataan "viljelyyn”, ei voida olettaa sen koskevan myos GMM:eja.
Tdmdin vuoksi dskettdin lisdttyyn GMM:eja koskevaan osaan olisi lisdttavd uusi artikla.

Tarkistus 347
Maria Noichl, Christophe Clergeau, Delara Burkhardt, Giinther Sidl

Ehdotus direktiiviksi

1 artikla — 1 kohta — 3 alakohta
Direktiivi 2001/18/EY

24 g d artikla (uusi)

Komission teksti Tarkistus

24 g d artikla
Kansalliset toimenpiteet

1. Jisenvaltio voi C osan mukaisen
muuntogeenisti mikro-organismia
koskevan hyviiksymismenettelyn aikana
vaatia, ettd ilmoituksen maantieteellisti
soveltamisalaa mukautetaan siten, etti
koko sen alue tai sen osa suljetaan
kyseisen muuntogeenisen mikro-
organismin markkinoille saattamisen
ulkopuolelle. Jisenvaltion on ilmoitettava
tisti vaatimuksesta komissiolle 14
artiklan 2 kohdassa sdddetyssdi
mddrdajassa tai tapauksen mukaan
Euroopan
elintarviketurvallisuusviranomaisen
lausunnon saatuaan.

2. Jos ilmoittaja ei ole mukauttanut tai
vahvistanut ilmoituksen maantieteellistii
soveltamisalaa 1 kohdan mukaisen
vaatimuksen perusteella, jasenvaltio voi
toteuttaa toimenpiteitd, joilla rajoitetaan
muuntogeenisen mikro-organismin tai
ominaisuuksien tai aiotun kiyton
perusteella mddritetyn muuntogeenisten
mikro-organismien ryhmdn markkinoille
saattamista tai kielletiiin se sen koko
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alueella tai sen osassa, kun mikro-
organismille on myonnetty lupa timdn
direktiivin C osan mukaisesti.

3. Edelli 2 kohdassa tarkoitettujen
toimenpiteiden on a) oltava unionin
oikeuden mukaisia; b) oltava perusteltuja,
oikeasuhteisia ja syrjimdttomids ja c)
perustuttava pakottaviin syihin, jotka
liittyviit esimerkiksi seuraaviin: i)
ympdiristopoliittiset tavoitteet; ii) tiettyjen
ekosysteemien tai luontotyyppien suojelu;
iii) maan- tai vedenkdytto; iv)
sosioekonomiset vaikutukset; v) yleinen
Jarjestys; vi) muuntogeenisten mikro-
organismien tai geneettisen materiaalin
tahattoman esiintymisen tai leviimisen
estiminen muissa organismeissa tai
ympdiristoissd; tai vii) muut perustellut
tavoitteet, jotka liittyviit asianomaisen
Jjésenvaltion tai alueen erityisiin
ympdristod tai maantiedetti koskeviin
ominaisuuksiin.

4. Edelli 3 kohdassa tarkoitettuihin
perusteisiin voidaan vedota yksin tai
yhdessd, lukuun ottamatta yleisti
Jérjestystd, jota ei saa kiiyttiid ainoana
perusteena.

5. Tamdin artiklan nojalla hyviksytyt
toimenpiteet eiviit saa olla ristiriidassa
tamdn direktiivin nojalla tehdyn
ympidristoriskien arvioinnin kanssa.

Or. en

Perustelu

Direktiivissd 2001/18/EY annetaan EU:n jdsenvaltioille mahdollisuus rajoittaa EU.:ssa
sallittujen muuntogeenisten organismien viljelyd tai kieltdd se. Koska sitd koskevassa

’ .

artiklassa viitataan "viljelyyn”, ei voida olettaa sen koskevan myés GMM:eja. Tdamdn vuoksi
dskettdin lisdttyyn GMM:eja koskevaan uuteen osastoon olisi lisdttdvd uusi artikla.

Tarkistus 348
Martin Hiusling

Ehdotus direktiiviksi
1 artikla — 1 kohta — 3 alakohta
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Direktiivi 2001/18/EY
24 g d artikla (uusi)

Komission teksti Tarkistus

24 g d artikla

Toimenpiteet tahattoman esiintymisen
viilttimiseksi

Jisenvaltiot voivat toteuttaa aiheellisia
toimenpiteitd vilttiikseen GMM:ien
tahatonta esiintymisti tietyillii
maantieteellisilli alueilla, julkisissa
tiloissa tai tuotteissa. Ndilli toimenpiteilli
voidaan pyrkid suojelemaan
luonnonmukaista tuotantoa tai biologista
monimuotoisuutta tai rajatylittiviid
saastumista naapurijasenvaltioihin, joissa
kyseisten GMM:_:ien levittiminen on
kielletty. Toimenpiteiti, joilla viiltetiiin
GMM:ien tahatonta esiintymistd, olisi
kehitettiivii avoimesti ja yhteistyossdi
kaikkien asiaankuuluvien sidosryhmien
kanssa.

Or. en
Perustelu

Direktiivin 2001/18/EY 26 a artiklan mukaan jdsenvaltiot voivat estdd muuntogeenisten
organismien tahattoman esiintymisen muissa tuotteissa, myos luonnonmukaisissa
viljelykasveissa. Koska tahaton GMM:n esiintyminen voi vaikuttaa myos muuntogeenisistd
organismeista vapaaseen ja luonnonmukaiseen tuotantoon, jdasenvaltioilla olisi oltava sama
mahdollisuus GMM:ien osalta, ja niiden tueksi olisi annettava asianmukaiset ohjeet. Vaikka
26 a artiklaa sovelletaan periaatteessa GMM:eihin, sen viittaukset viljelyyn ja
viljelykasveihin viittaavat nimenomaan kasveihin. Sen vuoksi GMM:eja varten tarvitaan
erityinen Saannos.

Tarkistus 349
Emma Fourreau, Anja Hazekamp, Per Clausen, Catarina Martins, Valentina
Palmisano, Martin Giinther

Ehdotus direktiiviksi

1 artikla — 1 kohta — 3 a alakohta (uusi)
Direktiivi 2001/18/EY

26 a artikla — 1 kohta
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Nykyinen teksti

1. Jéisenvaltiot voivat toteuttaa aiheellisia
toimenpiteitd vélttddkseen
muuntogeenisten organismien tahatonta
esiintymistd muissa tuotteissa.

Tarkistus

3a) Muutetaan 26 a artiklan
ensimmdinen kohta seuraavasti:

1. Jisenvaltioiden on toteutettava
aiheellisia toimenpiteitd vilttddkseen
muuntogeenisten organismien tahatonta
esiintymistd muissa tuotteissa.

Or. en

(32010L0053)

Tarkistus 350

Emma Fourreau, Anja Hazekamp, Per Clausen, Catarina Martins, Valentina

Palmisano, Martin Giinther

Ehdotus direktiiviksi

1 artikla — 1 kohta — 3 b alakohta (uusi)
Direktiivi 2001/18/EY

26 a a artikla (uusi)

Komission teksti

AM\1350382FI.docx

69/149

Tarkistus

3 b) Lisitidn 26 a artiklan jilkeen uusi
26 a a artikla seuraavasti:

26 a a artikla

Toimenpiteet GMM:ien tahattoman
esiintymisen vilttimiseksi, lieventimiseksi
ja korvaamiseksi

1. Jiisenvaltioiden on toteutettava
aiheellisia toimenpiteitd viilttiikseen
GMM:ien tahatonta esiintymisti muissa
tuotteissa, tietyillii maantieteellisillii
alueilla, julkisissa tiloissa tai
kiinteistoilld.

2. Niiihin toimenpiteisiin on sisdllyttivii
vihimmdiiserotusetdisyydet,
puskurivyohykkeet sekd pakolliset
leviiimisen estimistii ja seurantaa
koskevat kdytinnét, joiden tarkoituksena
on suojella luonnonmukaisia ja
muuntogeenisisti organismeista vapaita
tiloja, toimijoita ja toimitusketjuja
GMM:ien aiheuttamalta saastumiselta,
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sekd toimenpiteitd, joilla estetdiiin rajat
ylittivii saastuminen
naapurijisenvaltioihin, joissa GMM:ien
levittiminen on kielletty.

3. Jisenvaltioiden on perustettava selkedi
Jja oikeudellisesti sitova mekanismi, jolla
varmistetaan vastuu GMM :ien kdytosti
tai levittiimisestd aiheutuvista vahingoista,
myos taloudellisista vahingoista. Niiihin
on kuuluttava muun muassa se, etti
luvanhaltija on vastuussa GMM:n
levittiimisesti aiheutuvista ehkdiisy-,
seuranta-, valvonta-, estimis-,
peruuttamis- ja korjauskustannuksista.
Mekanismeilla on tarjottava tehokas
korvausmekanismi luonnonmukaisen
tuotannon ja muuntogeenisisti
organismeista vapaan tuotannon
tuottajille tapauksissa, joissa on
todistetusti tapahtunut saastumista,
mukaan lukien luonnonmukaista
tuotantoa koskevan sertifioinnin
menettiminen, luokituksen alentaminen,
eriin vetiiminen markkinoilta, analyysit ja
tarvittavat puhdistus- tai
uudelleenjirjestelytoimenpiteet,
markkinoille pidsyn menettiminen ja
nithin liittyvit taloudelliset vahingot.

4. Niiti toimenpiteitii on kehitettiivi
avoimesti ja yhteistyossd kaikkien
asiaankuuluvien sidosryhmien kanssa.

5. Euroopan komissio julkaisee viipymditti
suositukset tillaisten toimenpiteiden
kdytinnon toteuttamiseksi.

6. Komissio kerdid ja koordinoi yhteisossd
Jja kansallisella tasolla tehtyihin
tutkimuksiin perustuvaa tietoa, tarkkailee
rinnakkaiseloon liittyviid kehitystd ja
GMM:ien tahatonta esiintymisti
Jjédsenvaltioissa ja laatii niiiden tietojen ja
havaintojen pohjalta suuntaviivoja
GMM:ien tahattoman esiintymisen
estimiseksi.

Or. en
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Tarkistus 351

Emma Fourreau, Anja Hazekamp, Per Clausen, Catarina Martins, Valentina

Palmisano, Martin Giinther

Ehdotus direktiiviksi

1 artikla — 1 kohta — 3 ¢ alakohta (uusi)
Direktiivi 2001/18/EY

26 b artikla — otsikko — 1 kohta

Nykyinen teksti

Viljely

1. Tietyn GMO:n lupamenettelyn aikana
tai lupaa/hyviksyntda uusittaessa
jasenvaltio voi vaatia, ettd kirjallisen luvan
tai hyvdksynndn maantieteellistid
soveltamisalaa mukautetaan siten, ettd
kyseisen jisenvaltion koko alue tai sen osa
suljetaan viljelyn ulkopuolelle. Tdma
vaatimus on annettava komissiolle tiedoksi
viimeistddn 45 paivin kuluttua timén
direktiivin 14 artiklan 2 kohdassa
tarkoitetun arviointikertomuksen
lahetyspéivisti tai siitd, kun asetuksen
(EY) N:o 1829/2003 6 artiklan 6 kohdassa
ja 18 artiklan 6 kohdassa tarkoitettu
Euroopan
elintarviketurvallisuusviranomaisen
lausunto on saatu. Komissio antaa
viipymattd jdsenvaltion vaatimuksen
tiedoksi ilmoittajalle/hakijalle sekd muille
jasenvaltioille. Komissio saattaa
vaatimuksen julkisesti saataville
sahkoisesti.

Tarkistus

3¢) Muutetaan 26 b artiklan otsake ja
ensimmdinen kohta seuraavasti:

Viljely ja levittiminen

1. Tietyn GMO:n, myés GMM :ien,
lupamenettelyn aikana tai
lupaa/hyviksyntdd uusittaessa jasenvaltio
voi vaatia, ettd kirjallisen luvan tai
hyviksynndn maantieteellistd
soveltamisalaa mukautetaan siten, ctti
kyseisen jasenvaltion koko alue tai sen osa
suljetaan viljelyn ja levittimisen
ulkopuolelle. Tdémi vaatimus on annettava
komissiolle tiedoksi viimeistdédn 45 pdivin
kuluttua tdmén direktiivin 14 artiklan 2
kohdassa tarkoitetun arviointikertomuksen
lahetyspdivésta tai siitd, kun asetuksen
(EY) N:o 1829/2003 6 artiklan 6 kohdassa
ja 18 artiklan 6 kohdassa tarkoitettu
Euroopan
elintarviketurvallisuusviranomaisen
lausunto on saatu. Komissio antaa
viipymattd jdsenvaltion vaatimuksen
tiedoksi ilmoittajalle/hakijalle sekd muille
jasenvaltioille. Komissio saattaa
vaatimuksen julkisesti saataville
sahkoisesti.

Or. en

(32010L0053)

Tarkistus 352

Emma Fourreau, Anja Hazekamp, Per Clausen, Catarina Martins, Valentina

Palmisano, Martin Giinther

AM\1350382FI.docx
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Ehdotus direktiiviksi
1 artikla — 1 kohta — 4 alakohta

Direktiivi 2001/18/EY
29 a artikla

Komission teksti Tarkistus
29 a artikla Poistetaan.

Or. en

Tarkistus 353
Martin Hiusling
Ehdotus direktiiviksi
1 artikla — 1 kohta — 4 alakohta
Direktiivi 2001/18/EY
29 a artikla — 4 kohta

Komission teksti Tarkistus
4. Ennen kuin komissio hyvéksyy 4. Ennen kuin komissio hyviksyy
delegoidun sddddksen, se kuulee kunkin delegoidun sddaddksen, se kuulee kunkin
jasenvaltion nimedmid asiantuntijoita jasenvaltion nimedmid asiantuntijoita,
paremmasta lainsdddédnnostd 13 pdivina Euroopan
huhtikuuta 2016 tehdyssé toimielinten elintarviketurvallisuusviranomaista ja
vilisessd sopimuksessa** vahvistettujen sidosryhmid julkisessa kuulemisessa
periaatteiden mukaisesti. paremmasta lainsdddanndsti 13 pdivana

huhtikuuta 2016 tehdyssé toimielinten
vilisessd sopimuksessa** vahvistettujen
periaatteiden mukaisesti.

Or. en

Tarkistus 354
Jessica Polfjird

Ehdotus direktiiviksi

1 artikla — 1 kohta — 4 a alakohta (uusi)
Direktiivi 2001/18/EY

Liite V a (uusi)

Komission teksti Tarkistus

4 a) Lisdtidn liitteen V jilkeen liite V a
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seuraavasti:
LIITEV a

MUUNTOGEENISTEN MIKRO-
ORGANISMIEN NOPEUTETUN
MENETTELYN
SOVELTUVUUSPERUSTEET

1. Tausta

Jiljempiind esitetdiin vaihtoehtoiset
kriteerit GMM :ien nopeutetulle
menettelylle tapauksissa, joissa
taksonomisella yksikolli ei ole
tunnustetun turvallisuusolettaman
asemaa 24 e artiklan 1 kohdan b
alakohdan mukaisesti.

2. Yleiset kriteerit

2.1 Kannan tarkistaminen ja/tai
varmentaminen

Kanta on tunnistettava ja yksiloitivii
tarkasti, ja muunnos on tunnettava ja
tarkistettava.

2.2 Turvallisuuden varmennettu,
asiakirjoihin perustuva ndytto

Organismin turvallisuudesta on
toimitettava ndytto asiakirjojen avulla.

2.3 Geneettinen stabiliteetti

Jos epiistabiliteetti voi vaarantaa
turvallisuuden, organismin stabiliteetti on
osoitettava.

3. Erityiset kriteerit
3.1 Patogeenisuus

GMM:sta ei saa aiheutua mitddn tautia
tai haittaa terveelle ihmiselle, kasville tai
eliimelle. Patogeenisuus sisdltiidi sekd
toksigeenisuuden ettii allergeenisuuden,
joten GMM:n on tiiytettiivi myos
seuraavat vaatimukset:

3.1.1. Toksigeenisuus

GMM:lla ei saa geneettisen muunnoksen
takia olla lisidntynytti toksigeenisti
vaikutusta eikd se saa olla tunnettu
toksigeenisisti ominaisuuksistaan.
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3.1.2 Allergeenisuus

GMM:lla ei saa geneettisen muunnoksen
takia olla lisidntynytti allergeenisti
vaikutusta eikdi se saa olla tunnettu
allergian aiheuttaja, jonka allergeenisuus
vastaisi esimerkiksi direktiivissdi
2000/54/EY tarkoitettujen mikro-
organismien allergeenisuutta.

3.2 Muut haitalliset satunnaiset tekijit

GMM ei saa sisdltid tunnettuja haitallisia
satunnaisia tekijoiti, kuten muita
geneettisesti muunnetun mikro-
organismin liheisyydessii tai sisdlld
esiintyvii aktiivisia tai latentteja mikro-
organismeja, jotka voisivat olla haitallisia
ihmisen terveydelle tai ympidiristolle.

3.3 Geneettisen materiaalin siirtyminen

Muunnettu geneettinen materiaali ei saa
aiheuttaa mitdidn haittaa, jos se siirtyy
muuhun eliéon, se ei saa olla itsesiirtyvi
eikd sen oma siirtymistaajuus saisi olla
suurempi kuin vastaanottavan tai emo-
organismin muiden geenien
siirtymistaajuus.

3.4 Turvallisuus ympiiriston kannalta

GMM:n tarkoituksellisesta levittimisestii
ei saa aiheutua haitallisia
ympiristovaikutuksia vilittomdsti eikd
viipeelld.

Or. en
Perustelu

Mukautettu direktiivin 2009/41/EY liitteessd Il olevasta B osasta, joka sisdltdd kriteerit
GMM:ien turvallisuudelle ihmisten terveyden ja ympdriston kannalta. Tdstd saataisiin
vaihtoehtoinen reitti GMM:ien nopeutetulle menettelylle tapauksissa, joissa EFSA ei ole vield
ottanut QPS:n taksonomista yksikkoéd huomioon, ja sdilytettdisiin samalla vahvat suojatoimet.

Tarkistus 355
Emma Fourreau, Anja Hazekamp, Per Clausen, Catarina Martins, Valentina
Palmisano, Martin Giinther

Ehdotus direktiiviksi
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1 artikla — 1 kohta — 4 a alakohta (uusi)
Direktiivi 2001/18/EY
31 artikla — 3 kohta — b alakohta

Nykyinen teksti

b) jdsenvaltioiden on lisdksi luotava
rekisterit pitddkseen kirjaa C osan
mukaisesti viljeltyjen GMO:en
viljelypaikoista erityisesti sen vuoksi, ettd
kyseisten GMO:en mahdollisia
ympéristovaikutuksia voidaan seurata 19
artiklan 3 kohdan f alakohdan ja 20 artiklan
1 kohdan mukaisesti. Kyseiset viljelypaikat

— ilmoitetaan toimivaltaisille viranomaisille
ja

— julkistetaan toimivaltaisten viranomaisten
asianmukaiseksi katsomalla tavalla ja
kansallisten sddnnosten mukaisesti,

sanotun kuitenkaan rajoittamatta 19 ja 20
artiklan soveltamista.

Tarkistus

4a) Muutetaan 31 artiklan 3 kohdan
b alakohta seuraavasti:

b) jasenvaltioiden on lisdksi luotava
rekisterit pitddkseen kirjaa C osan
mukaisesti viljeltyjen GMO:en
viljelypaikoista ja levitettyjen GMM:ien
levityspaikoista erityisesti sen vuoksi, ettd
kyseisten GMO:en mahdollisia
ympdristovaikutuksia voidaan seurata 19
artiklan 3 kohdan f alakohdan ja 20 artiklan
1 kohdan mukaisesti. Kyseiset viljelypaikat
Jja levityspaikat

— ilmoitetaan toimivaltaisille viranomaisille
ja

— julkistetaan toimivaltaisten viranomaisten
asianmukaiseksi katsomalla tavalla ja
kansallisten sddnnosten mukaisesti,

sanotun kuitenkaan rajoittamatta 19 ja 20
artiklan soveltamista.

Or. en

(32010L0053)

Tarkistus 356

Anja Hazekamp, Emma Fourreau, Per Clausen, Catarina Martins, Martin Giinther

Ehdotus direktiiviksi
1 a artikla (uusi)
Direktiivi 98/44/EY
4, 8 ja 9 artiklat

Komission teksti

AM\1350382FI.docx

Tarkistus

1 a artikla
Direktiivin 98/44/EY muuttaminen

1. Muutetaan bioteknologian keksintidjen
oikeudellisesta suojasta annetun
direktiivin 98/44/EY 4 artikla seuraavasti:
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a) lisdtiidn 1 kohtaan alakohdat
seuraavasti:

”b a) NGT-kasveille, kasviaineistolle,
niiden osille, geneettisille tiedoille ja
niiden sisdltimille
prosessiominaisuuksille, sellaisina kuin
ne on mdiritelty asetuksessa (EU).../...
[julkaisutoimisto lisiii timdn asetuksen
numeron]; b b) kasveille, kasviaineistolle,
niiden osille, geneettisille tiedoille ja
niiden sisdltimille
prosessiominaisuuksille, jotka voidaan
tuottaa direktiivin 2001/18/EY liitteessii 1
B luetelluilla direktiivin soveltamisalaan
kuulumattomilla tekniikoilla.”

b) Lisdtiidn 3 a kohta seuraavasti: 3 a.
Edelli olevat 2 ja 3 kohta eiviit rajoita
1 kohdassa tarkoitettuja poikkeuksia
patentoitavuuteen.”

2. Lisditian 8 artiklaan kohta seuraavasti:

”2 a. Poiketen siitd, mitdi 1 ja 2 kohdassa
sdddetddin, patentin antama suoja
biologiselle materiaalille, jolla on
keksinnon tuloksena tiettyji piirteitd, ei
kdisitd sellaista biologista materiaalia,
jolla on samat piirteet ja joka on saatu
patentoidusta biologisesta materiaalista
riippumatta ja olennaisesti biologisissa
prosesseissa, eikd sellaista biologista
materiaalia, joka on saatu tillaisista
materiaaleista lisddmdllii tai
monistamalla.”

3. Lisdtdidan 9 artiklaan kohdat
seuraavasti:

?1 a. Poiketen siitd, mitid 1 kohdassa
siddetidn, patentoitavassa teknisessd
prosessissa saatua geneettistd tietoa
sisdltiva tai siitid koostuva kasvituote ei
ole patentoitavissa, jos se ei ole
erotettavissa saman olennaisesti
biologisessa prosessissa saadun
geneettisen tiedon sisdltivistd tai siitii
koostuvista kasvituotteista.

1 b. Poiketen siitd, miti 1 kohdassa
sdddetddin, patentin antama suoja
geneettistdi tietoa sisdiltiville tai siitid

76/149 AM\1350382FI.docx



koostuvalle tuotteelle ei kiisiti sellaista
kasvimateriaalia, johon tuote on yhdistetty
ja johon geneettinen tieto sisdltyy ja jossa
se toimii mutta joka ei eroa olennaisesti
biologisessa prosessissa saadusta tai
saatavasta kasvimateriaalista.

1 c. Patentin antama suoja tekniselle
prosessille, joka mahdollistaa geneettisti
tietoa sisdltivin tai siitid koostuvan
tuotteen valmistamisen, ei kisitd sellaista
kasvimateriaalia, johon tuote on yhdistetty
ja johon geneettinen tieto sisiiltyy ja jossa
se toimii mutta joka ei eroa olennaisesti
biologisessa prosessissa saadusta tai
saatavasta kasvimateriaalista.”

Or. en

Perustelu

The European Parliament has repeatedly voiced its concerns regarding patentability of plants
and genetic traits. The patent framework does not provide sufficient clarity and safeguards on
the patentability of genetic traits that may also occur naturally or be achieved through
conventional breeding. Concerns relate in particular to access to genetic resources, freedom
to operate and possible market concentration in the seed sector. This amendment reflects the
position of the European Parliament on the issue of patents, adopted in the mandate on the
new genomic techniques regulation on 7 February 2024

Tarkistus 357
Ignazio Roberto Marino

Ehdotus direktiiviksi
2 artikla — -1 kohta (uusi)
Direktiivi 2010/53/EU
6 a artikla — -1 kohta (uusi)

Komission teksti

AM\1350382FI.docx

Tarkistus

1) Luovutetun ihmiselimen kdsittely, myos
lidkkeiden, lidkinndllisten laitteiden tai
ihmisperdisten valmisteiden kdyton
avulla, ei saa muuttaa sen oikeudellista
asemaa luovutettuna ihmiselimendi.
Tillaiseen elimeen sovelletaan edelleen
tassd direktiivissd vahvistettuja elinten
laatua ja turvallisuutta koskevia sédntoji
sekii elinten talteenottoa, luovuttamista ja
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Tarkistus 358
Aurelijus Veryga

Ehdotus direktiiviksi

2 artikla — 1 kohta — 1 alakohta
Direktiivi 2010/53/EU

2 artikla — 1 kohta

Komission teksti

1. Taté direktiivid sovelletaan
elinsiirtoa varten tarkoitettujen elinten
luovutukseen, testaukseen, ominaisuuksien
kuvaukseen, talteenottoon, késittelyyn,
kuljetukseen ja siirtoon.

Tarkistus 359
Ignazio Roberto Marino

Ehdotus direktiiviksi

2 artikla — 1 kohta — 1 alakohta
Direktiivi 2010/53/EU

2 artikla — 1 kohta

Komission teksti

1. Taté direktiivid sovelletaan
elinsiirtoa varten tarkoitettujen elinten
luovutukseen, testaukseen, ominaisuuksien
kuvaukseen, talteenottoon, késittelyyn,
kuljetukseen ja siirtoon.

Tarkistus 360

PE792.139v01-00

siirtoa koskevaa sovellettavaa unionin ja
kansallista lainsdidddintod.

Or. en

Tarkistus

1. Tatd direktiivid sovelletaan
elinsiirtoa varten tarkoitettujen elinten
luovutukseen, testaukseen, ominaisuuksien
kuvaukseen, talteenottoon, késittelyyn,
kuljetukseen ja siirtoon sekd autologiseen
kéiyttoon tarkoitettujen elinten kisittelyyn.

Or. en

Tarkistus

1. Taté direktiivid sovelletaan
elinsiirtoa varten tarkoitettujen elinten
luovutukseen, testaukseen, ominaisuuksien
kuvaukseen, talteenottoon, késittelyyn,
sdilytykseen, kuljetukseen ja siirtoon.

Or. en
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Aurelijus Veryga

Ehdotus direktiiviksi

2 artikla — 1 kohta — 1 alakohta
Direktiivi 2010/53/EU

2 artikla — 1 kohta

Komission teksti

Tarkistus 361

Tarkistus

1 a. Jos elinti kiisitelldin ihmiskehon
ulkopuolella kiyttien ainetta, jolla on
direktiivin 2001/83/EY 1 artiklan 2
kohdan b alakohdassa tarkoitettu
Jarmakologinen, immunologinen tai
metabolinen vaikutus ja jonka
tarkoituksena on hoitaa tai ehkiisti
sairautta potilaalla, johon elin on
tarkoitus siirtdd tai johon siti on tarkoitus
kdayttid uudelleen autologisessa kiytossid,
elimenkidsittelymenetelmdcdin sovelletaan
titd direktiivida. Ainetta ja sen kayttod
sddnnellddin tapauksen mukaan
direktiivillid 2001/83/EY, asetuksella (EY)
N:o 1394/2007, asetuksella (EY) N:o
726/2004 ja asetuksella (EU) N:o
536/2014.

Or. en

Anja Hazekamp, Emma Fourreau, Per Clausen, Catarina Martins, Martin Giinther

Ehdotus direktiiviksi

2 artikla — 1 kohta — 1 alakohta

Direktiivi 2010/53/EU
2 artikla — 1 kohta

Komission teksti

AM\1350382FI.docx

Tarkistus

1a. Elin, jota on kiisitelty, myos
kiyttaimdlla lidkkeitd, lidkinndllisid
laitteita tai ihmisperdisid valmisteita, on
edelleen elin, johon sovelletaan tissd
direktiivissi vahvistettuja elinten laatua ja
turvallisuutta koskevia sddntiji seki
elinten talteenottoon, jakamiseen ja
siirtoon sovellettavia kansallisia
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Tarkistus 362

Nicolas Gonzalez Casares, Leire Pajin

Ehdotus direktiiviksi

2 artikla — 1 kohta — 1 alakohta
Direktiivi 2010/53/EU

2 artikla — 1 kohta

Komission teksti

sddannoksida.

Or. en

Tarkistus

1 a. Titi direktiivii sovelletaan
elinsiirtoon tarkoitettuihin ihmiselimiin
riippumatta siiti, onko niitdi kdsitelty 3
artiklassa tarkoitetulla tavalla ja
riippumatta prosessissa kdytetysti
teknologiasta, edellyttiien, ettii elin
sdilyttid fysiologisen tehtdviinsd
sellaisenaan kiisittelyn jiilkeen.

Or. en

Perustelu

Vahvistetaan soveltamisalan tasolla eikd ainoastaan mddritelmien tasolla tarkoitusta, jonka
mukaan elinsiirtoon tarkoitetun elimen ei pitdisi joutua luovutus- ja elinsiirtojdrjestelmdn

ulkopuolelle sen kdsittelyn vuoksi.

Tarkistus 363
Aurelijus Veryga

Ehdotus direktiiviksi

2 artikla — 1 kohta — 1 alakohta
Direktiivi 2010/53/EU

2 artikla — 1 kohta

Komission teksti

PE792.139v01-00

FI

Tarkistus

1b. Jos elinti kisitellidiin kdyttien
asetuksessa (EU) 2024/1938 tarkoitetun
ihmisperdisen valmisteen ainetta, jonka
tarkoituksena on hoitaa tai ehkdistd
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Tarkistus 364
Nicolas Gonzalez Casares, Leire Pajin

Ehdotus direktiiviksi

2 artikla — 1 kohta — 2 alakohta — a alakohta
Direktiivi 2010/53/EU

3 artikla — q alakohta

Komission teksti
”q)  ’elinsiirrolla’ prosessia, jossa on

tarkoitus palauttaa thmiskehon tietyt
toiminnot siirtdméllé elin vastaanottajaan;

sairautta potilaalla, johon elin on
tarkoitus siirtid tai johon siti on tarkoitus
kdyttid uudelleen autologisessa kiytossd,
elimenkidsittelymenetelmdcdin sovelletaan
titd direktiivid. Thmisperdisti valmistetta
Jja sen kdyttod sidnnellidin asetuksella
(EU) 2024/1938.

Or. en

Tarkistus

”q)  ’elinsiirrolla’ prosessia, jossa on
tarkoitus palauttaa thmiskehon tietyt
toiminnot siirtdméllé elin vastaanottajaan;
elimen ei missddn tapauksessa katsota
menettivin asemaansa eikd siti saa
sulkea timdn direktiivin soveltamisalan
ulkopuolelle sen vuoksi, milld tavalla sitii
muokataan tai kdisitellidn, eikdi sen
tarkoituksen tai kdsittelyssi saavutetun
tuloksen vuoksi, edellyttien, ettii elin
suorittaa prosessin jilkeenkin sille
ominaista fysiologista tehtiviid;

Or. en

Perustelu

Elinsiirtoon luovutettu elin sdilyttdid timdn luonteen kdsittelystd riippumatta, milld estetddn
tulkinnat, joiden perusteella se voitaisiin luokitella uudelleen lddkkeeksi tai muuksi

myyntikelpoiseksi hyodykkeeksi.

Tarkistus 365
Ignazio Roberto Marino

Ehdotus direktiiviksi

AM\1350382FI.docx
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2 artikla — 1 kohta — 2 alakohta — a alakohta
Direktiivi 2010/53/EU
3 artikla — q alakohta

Komission teksti Tarkistus
”q) “elinsiirrolla’ prosessia, jossa on ”q) “elinsiirrolla’ prosessia, jossa on
tarkoitus palauttaa ihmiskehon tietyt tarkoitus palauttaa ihmiskehon tietyt
toiminnot siirtimalld elin vastaanottajaan; toiminnot siirtdmalla elin luovuttajasta

vastaanottajaan;
Or. en

Tarkistus 366
Romana Jerkovi¢, Vytenis Povilas Andriukaitis
Ehdotus direktiiviksi
2 artikla — 1 kohta — 2 alakohta — a alakohta
Direktiivi 2010/53/EU
3 artikla — q alakohta

Komission teksti Tarkistus
’q) “elinsiirrolla’ prosessia, jossa on ”q) “elinsiirrolla’ prosessia, jossa on
tarkoitus palauttaa ihmiskehon tietyt tarkoitus palauttaa ihmiskehon tietyt
toiminnot siirtdmalld elin vastaanottajaan; toiminnot siirtdmalla elin luovuttajasta

vastaanottajaan;
Or. en
Perustelu

Tarkistuksella otetaan uudelleen kdyttéon direktiivin alkuperdinen teksti.
Tarkistus 367
Nicolas Gonzalez Casares, Leire Pajin
Ehdotus direktiiviksi
2 artikla — 1 kohta — 2 alakohta — b alakohta
Directive 2010/53/EU — mééritelma ’kasittelylld’
3 artikla — k a alakohta

Komission teksti Tarkistus
“ka) ’késittelylld’ kaikkia toimia, joihin “ka) ’késittelylld’ kaikkia toimia, joihin
liittyy elinten kisittelyd, mukaan lukien liittyy elimen késittelyd, mukaan lukien
PE792.139v01-00 82/149 AM\1350382FI.docx



muun muassa sdilyttiminen,
solunsalpaajahoidon kiytto ja kirurgiset
toimet, ja jotka suoritetaan elimen
toiminnan séilyttimiseksi tai
parantamiseksi ennen elinsiirtoa, lukuun
ottamatta elimen valmistelua kirurgisen
elinsiirron aikana ja lukuun ottamatta
seuraavia:

muun muassa séilyttiminen, aineiden,
joilla on farmakologisia, immunologisia,
geneettisid tai metabolisia vaikutuksia,
kaytto ja kirurgiset toimet, ja jotka
suoritetaan elimen toiminnan
sdilyttdmiseksi tai parantamiseksi ennen
elinsiirtoa tai siirteen eloonjddmistd.
Seuraavat eiviit kuulu timdn mddritelmdin
soveltamisalaan:

Or. en

Perustelu

The third exclusion in the Commission's proposal reproduces, almost verbatim, the definition
of a medicinal product under Directive 2001/83/EC, meaning that any manipulation of an
organ by means of a medicinal product — including genetic modification through a viral
vector, such as the one recently classified as a gene therapy medicinal product by the EMA's
Committee for Advanced Therapies — would fall outside the scope of the Directive. The
amendment retains the exclusion only for medicinal products with an autonomous therapeutic
purpose unrelated to the processing of the organ itself, thereby preserving the scope of the
Directive for any manipulation whose object is the organ itself.

Tarkistus 368
Aurelijus Veryga

Ehdotus direktiiviksi

2 artikla — 1 kohta — 2 alakohta — b alakohta

Direktiivi 2010/53/EU
3 artikla — k a alakohta

Komission teksti

“ka) ’késittelylld’ kaikkia toimia, joihin
liittyy elinten késittelyd, mukaan lukien
muun muassa sdilyttiminen,
solunsalpaajahoidon kaytto ja kirurgiset
toimet, ja jotka suoritetaan elimen
toiminnan séilyttimiseksi tai
parantamiseksi ennen elinsiirtoa, lukuun
ottamatta elimen valmistelua kirurgisen
elinsiirron aikana ja lukuun ottamatta
seuraavia:

AM\1350382FI.docx

Tarkistus

“ka) ’kasittelylld’ kaikkia toimia, joihin
liittyy elinten késittelyd kehon
ulkopuolella, mukaan lukien muun muassa
sdilyttiminen, lddkkeiden, lidkinndllisten
laitteiden tai ihmisperdisten valmisteiden
kaytto ja kirurgiset toimet, ja jotka
suoritetaan elimen toiminnan
sdilyttdmiseksi tai parantamiseksi tai sen
ominaisuuksien, esimerkiksi
immunologisen yhteensopivuuden,
muuntamiseksi ennen elinsiirtoa tai
autologista kdyttéd, lukuun ottamatta
elimen valmistelua kirurgisesti elinsiirron
tai autologisen kdyton aikana;
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Or. en

Tarkistus 369
Ondrej Knotek, Jana Nagyova, Laurent Castillo, Aleksandar Nikolic, Margarita de la
Pisa Carrion, Marie-Luce Brasier-Clain

Ehdotus direktiiviksi
2 artikla — 1 kohta — 2 alakohta — b alakohta
Direktiivi 2010/53/EU
3 artikla — k a alakohta

Komission teksti Tarkistus
“k a) ’kisittelylld’ kaikkia toimia, joihin “k a) ’kasittelylld’ kaikkia toimia, joihin
liittyy elinten késittelyd, mukaan lukien liittyy elinten kisittelyd, mukaan lukien
muun muassa sdilyttdminen, muun muassa sdilyttdminen,
solunsalpaajahoidon kaytto ja kirurgiset solunsalpaajahoidon kaytto ja kirurgiset
toimet, ja jotka suoritetaan elimen toimet, ja jotka suoritetaan elimen
toiminnan sdilyttdmiseksi tai toiminnan, biologisten ominaisuuksien tai
parantamiseksi ennen elinsiirtoa, lukuun siirtokelpoisuuden siilyttimiseksi tai
ottamatta elimen valmistelua kirurgisen parantamiseksi ennen elinsiirtoa, lukuun
elinsiirron aikana ja lukuun ottamatta ottamatta elimen valmistelua kirurgisen
seuraavia: elinsiirron aikana ja lukuun ottamatta
seuraavia:
Or. en
Perustelu

The proposed definition of the Commission limits processing to operations performed to
maintain or improve the “functional status” of an organ. This may create uncertainty as
regards novel ex vivo interventions which alter biological, genetic or immunological
characteristics of an organ without necessarily producing an immediate or directly
measurable improvement in its functional status.In particular, emerging technologies may
modify an organ prior to transplantation in order to improve its suitability for
transplantation, reduce the risk of rejection or otherwise improve transplant outcomes. Such
interventions should not fall outside the organ-processing framework merely because their
principal effect cannot be characterised as maintaining or improving the organ’s functional
status.Extending the definition to the “biological characteristics or suitability for
transplantation” of the organ provides greater legal certainty and ensures that the regulatory
[framework remains technologically neutral and capable of accommodating developments in
organ processing, while maintaining the quality, safety and oversight requirements of
Directive 2010/53/EU.

Tarkistus 370
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Anja Hazekamp, Emma Fourreau, Per Clausen, Catarina Martins, Martin Giinther

Ehdotus direktiiviksi
2 artikla — 1 kohta — 2 alakohta — b alakohta
Direktiivi 2010/53/EU
3 artikla — k a alakohta

Komission teksti

“k a) ’kiésittelylld’ kaikkia toimia, joihin
liittyy elinten kdsittelyd, mukaan lukien
muun muassa sdilyttdminen,
solunsalpaajahoidon kéytto ja kirurgiset
toimet, ja jotka suoritetaan elimen
toiminnan sdilyttdmiseksi tai
parantamiseksi ennen elinsiirtoa, lukuun
ottamatta elimen valmistelua kirurgisen
elinsiirron aikana ja lukuun ottamatta
seuraavia:

Tarkistus 371
Elena Nevado del Campo, Dolors Montserrat

Ehdotus direktiiviksi
2 artikla — 1 kohta — 2 alakohta — b alakohta
Direktiivi 2010/53/EU
3 artikla — k a alakohta

Komission teksti

“ka) ’késittelylld’ kaikkia toimia, joihin
liittyy elinten késittelyd, mukaan lukien
muun muassa sdilyttiminen,
solunsalpaajahoidon kaytto ja kirurgiset
toimet, ja jotka suoritetaan elimen
toiminnan séilyttdmiseksi fai
parantamiseksi ennen elinsiirtoa, lukuun
ottamatta elimen valmistelua kirurgisen
elinsiirron aikana ja lukuun ottamatta
seuraavia:

AM\1350382FI.docx
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Tarkistus

“k a) ’kasittelylld’ kaikkia toimia, joihin
liittyy elinten muokkausta kehon
ulkopuolella, mukaan lukien muun muassa
sédilyttdminen, lddkkeiden, lidkinndllisten
laitteiden tai ihmisperdisten valmisteiden
kaytto ja kirurgiset toimet, ja jotka
suoritetaan elimen toiminnan
sdilyttdmiseksi tai parantamiseksi ennen
elinsiirtoa, lukuun ottamatta elimen
valmistelua ennen kirurgista elinsiirtoa ja
sen aikana.

Or. en

Tarkistus

“ka) ’kasittelylld’ kaikkia toimia, joihin
liittyy elinten késittelyd, mukaan lukien
muun muassa sdilyttiminen, lddkkeiden,
lidikinndllisten laitteiden tai
ihmisperdisten valmisteiden kaytto ja
kirurgiset toimet, ja jotka suoritetaan
elimen toiminnan tai ominaisuuksien
sdilyttdmiseksi, parantamiseksi tai
muuttamiseksi ennen elinsiirtoa, lukuun
ottamatta elimen valmistelua ennen
kirurgista elinsiirtoa tai sen aikana.

Or. en
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Tarkistus 372
Romana Jerkovié, Vytenis Povilas Andriukaitis

Ehdotus direktiiviksi
2 artikla — 1 kohta — 2 alakohta — b alakohta
Direktiivi 2010/53/EU
3 artikla — k a alakohta

Komission teksti

“k a) ’kisittelylld’ kaikkia toimia, joihin
liittyy elinten késittelyd, mukaan lukien
muun muassa sdilyttdminen,
solunsalpaajahoidon kaytto ja kirurgiset
toimet, ja jotka suoritetaan elimen
toiminnan sdilyttdmiseksi tai
parantamiseksi ennen elinsiirtoa, lukuun
ottamatta elimen valmistelua kirurgisen
elinsiirron aikana ja lukuun ottamatta
seuraavia:

Tarkistus

“k a) ’kasittelylld’ kaikkia toimia, joihin
liittyy elinten kisittelyd ihmiskehon
ulkopuolella, mukaan lukien muun muassa
sdilyttiminen, solunsalpaajahoidon kaytto
ja kirurgiset toimet, ja jotka suoritetaan
elimen toiminnan sdilyttdmiseksi tai
parantamiseksi ennen elinsiirtoa, lukuun
ottamatta elimen valmistelua kirurgisen
elinsiirron aikana ja lukuun ottamatta
seuraavia:

Or. en

Perustelu

Tarkistuksella otetaan kéyttoon suojakeino kdsittelyn mddrittelyssd ja selvennetddn, ettd

elinten kdsittelytekniikat ovat toimenpiteitd, joita s
ulkopuolella.

Tarkistus 373
Ignazio Roberto Marino

Ehdotus direktiiviksi
2 artikla — 1 kohta — 2 alakohta — b alakohta
Direktiivi 2010/53/EU
3 artikla — k a alakohta

Komission teksti

“k a) ’kisittelylld’ kaikkia toimia, joihin
liittyy elinten kiisittelyd, mukaan lukien
muun muassa sdiilyttiminen,
solunsalpaajahoidon kéytto ja kirurgiset
toimet, ja jotka suoritetaan elimen
toiminnan sdilyttimiseksi tai
parantamiseksi ennen elinsiirtoa, lukuun

PE792.139v01-00 86/149

uoritetaan, kun elin on ihmiskehon

Tarkistus

“k a) ’kisittelylld’ kaikkia toimia, jotka
tehddidn luovutetulle ihmiselimelle
talteenoton jilkeen ja ennen kirurgista
elinsiirtoa tai sen aikana, mukaan lukien
sdiilyttiminen, arviointi, korjaaminen tai
muut innovatiiviset tekniikat, joilla
pyritidn yllipitimddn tai parantamaan
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ottamatta elimen valmistelua kirurgisen
elinsiirron aikana ja lukuun ottamatta
seuraavia:

Tarkistus 374
Nicolas Gonzalez Casares

Ehdotus direktiiviksi

2 artikla — 1 kohta — 2 alakohta — b alakohta
Direktiivi 2010/53/EU

3 artikla — k a kohta — -1 alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 375
Elena Nevado del Campo, Dolors Montserrat

Ehdotus direktiiviksi

2 artikla — 1 kohta — 2 alakohta — b alakohta
Direktiivi 2010/53/EU

3 artikla — k a kohta — 1 alakohta

Komission teksti

i) elinten kiyttotarkoituksen
muuttaminen kudoksiksi tai soluiksi;

Tarkistus 376

elinsiirtoa varten luovutetun ihmiselimen
elinkelpoisuutta ja sdilytetiin samalla sen
asema luovutettuna ihmiselimend.
Kasittelyyn eivit kuulu

Or. en
Tarkistus
-i) elimen valmistelu kirurgisen
elinsiirron aikana;
Or. en
Tarkistus
Poistetaan.
Or. en

Anja Hazekamp, Emma Fourreau, Per Clausen, Catarina Martins, Martin Giinther

Ehdotus direktiiviksi
2 artikla — 1 kohta — 2 alakohta — b alakohta
Direktiivi 2010/53/EU
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3 artikla — k a kohta — 1 alakohta
Komission teksti

i) elinten kiyttotarkoituksen
muuttaminen kudoksiksi tai soluiksi;

Tarkistus 377
Nicolas Gonzalez Casares

Ehdotus direktiiviksi

2 artikla — 1 kohta — 2 alakohta — b alakohta
Directive 2010/53 /EU

3 artikla — k a kohta — 1 alakohta

Komission teksti

1) elinten kéyttotarkoituksen
muuttaminen kudoksiksi tai soluiksi;

Tarkistus 378
Nicolas Gonzalez Casares

Ehdotus direktiiviksi

2 artikla — 1 kohta — 2 alakohta — b alakohta
Directive 2010/53 /EU

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

Komission teksti

PE792.139v01-00

88/149

Tarkistus
Poistetaan.
Or. en
Tarkistus
1) elinten kiyttotarkoituksen

muuttaminen kudoksiksi tai soluiksi,
jolloin tuloksena olevaan tuotteeseen
sovelletaan tapauksen mukaan asetusta
(EU) 2024/1938 tai asetusta (EY) N:o
1394/2007 ja direktiivii 2001/83/EY;

Or. en

Tarkistus

ia) sellaisen lidkkeen kdiytto, jota ei
ole erityisesti kehitetty elimen kdisittelyii
varten ja jonka terapeuttinen kdyttoaihe
on itsendinen ja riippumaton Kkyseisestdi
kdsittelystd, kuten antibiootit,
solunsalpaajat, antikoagulantit tai muut
liikkeet, joiden luontainen terapeuttinen
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tarkoitus ei liity elimeen.

Or. en

Tarkistus 379
Ignazio Roberto Marino

Ehdotus direktiiviksi

2 artikla — 1 kohta — 2 alakohta — b alakohta
Direktiivi 2010/53/EU

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

Komission teksti Tarkistus

ia) elimen sellainen rutiininomainen
valmistelu kirurgisen siirtotoimenpiteen
aikana, joka ei ole erillinen
kdsittelytoiminto, joka vaikuttaa elimen
laatuun, turvallisuuteen tai toimintaan.

Or. en

Tarkistus 380
Elena Nevado del Campo, Dolors Montserrat

Ehdotus direktiiviksi

2 artikla — 1 kohta — 2 alakohta — b alakohta
Direktiivi 2010/53/EU

3 artikla — k a kohta — 11 alakohta

Komission teksti Tarkistus

ii) sellaisen aineen kiytto, jolla on Poistetaan.
farmakologisia, immunologisia tai

metabolisia vaikutuksia ja jonka

tarkoituksena on hoitaa sairautta tai

ehkdisti sairaus potilaassa, johon elin

siirretddn, jos tillainen kiytto ei ole

elimen kdsittelyd.”;

Or. en

Tarkistus 381
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Anja Hazekamp, Emma Fourreau, Per Clausen, Catarina Martins, Martin Giinther

Ehdotus direktiiviksi

2 artikla — 1 kohta — 2 alakohta — b alakohta
Direktiivi 2010/53/EU

3 artikla — k a kohta — i 1 alakohta

Komission teksti Tarkistus

ii) sellaisen aineen kiytto, jolla on Poistetaan.
farmakologisia, immunologisia tai

metabolisia vaikutuksia ja jonka

tarkoituksena on hoitaa sairautta tai

ehkdisti sairaus potilaassa, johon elin

siirretddn, jos tillainen kiytto ei ole

elimen kdsittelyd.”;

Or. en

Tarkistus 382
Ignazio Roberto Marino

Ehdotus direktiiviksi

2 artikla — 1 kohta — 2 alakohta — b a alakohta (uusi)
Direktiivi 2010/53/EU

3 b a artikla (uusi)

Komission teksti Tarkistus

b a) ’kliinisten tulosten
seurantasuunnitelmalla’ jisenneltyii
ohjelmaa, jonka tarkoituksena on tuottaa
ndyttod elimen kiisittelymenetelmdin
vaikutuksista elimen laatuun ja
elinkelpoisuuteen sekii elinsiirron
turvallisuuteen, kliiniseen hyotyyn ja
vaikuttavuuteen elimen vastaanottajassa
todettujen tulosten perusteella ja samalla
seurata mahdollisia vaikutuksia
elinsiirtojen tasapuoliseen saatavuuteen.

Or. en
Tarkistus 383
Romana Jerkovié¢, Vytenis Povilas Andriukaitis
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Ehdotus direktiiviksi

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

Direktiivi 2010/53/EU
3 b a artikla (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

b a) kliinisten tulosten
seurantasuunnitelmalla’ suunnitelmaa,
jolla kerdtdiiin ja arvioidaan
Jjérjestelmdllisesti kliinisid tuloksia
koskevia tietoja sen jiilkeen, kun kdsitelty
elin on asetettu vastaanottajaan, jotta
voidaan arvioida kiisitellyn elimen laatua
Jja turvallisuutta ja arvioida uudelleen 6 a
artiklan 2 kohdassa tarkoitettua hyoty-
riskiarviointia;

Or. en

Perustelu

Tarkistuksella otetaan kdyttoon kliinisten tulosten seurantasuunnitelman mddritelmd, jolla
varmistetaan kliinisid tuloksia koskevien tietojen jdirjestelmdllinen kerddminen ja arviointi

kdsitellyn elimen kdyton jdlkeen.

Tarkistus 384
Aurelijus Veryga

Ehdotus direktiiviksi

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

Direktiivi 2010/53/EU
3 b a artikla (uusi)

Komission teksti

AM\1350382FI.docx

Tarkistus

ba) 'verisuonten yhdistetylli
vieraskudossiirrinndiselld' ihmiskehosta
eriytettyd osaa, joka muodostuu
monentyyppisisti kudoksista ja joka
edellyttiid siirtoa luovuttajasta
vastaanottajaan, verisuonten ja
tarvittaessa hermojen kirurgista
yhdistimistd;

Or. en
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Tarkistus 385
Romana Jerkovié, Vytenis Povilas Andriukaitis

Ehdotus direktiiviksi

2 artikla — 1 kohta — 2 alakohta — b b alakohta (uusi)
Direktiivi 2010/53/EU

3 b b artikla (uusi)

Komission teksti Tarkistus

b b)  ’kliinisid tuloksia koskevilla
tiedoilla’ tietoja, jotka koskevat kliinisidi
tuloksia sen jiilkeen, kun kdisitelty elin on
asetettu vastaanottajaan, myos
tarvittaessa elimen toimintaa, siirteen
eloonjidmistd, vastaanottajan
eloonjidmistd ja vakavia
haittatapahtumia ja reaktioita;

Or. en
Perustelu

Tarkistuksella otetaan kéyttoon kliinisid tuloksia koskevien tietojen mddritelmd, jolla
selvennetddn tietoja, jotka kerdtddn sen jilkeen, kun kdsitelty elin on asetettu
vastaanottajaan.

Tarkistus 386
Aurelijus Veryga

Ehdotus direktiiviksi
2 artikla — 1 kohta — 2 alakohta — b b alakohta (uusi)

Direktiivi 2010/53/EU
3 b b artikla (uusi)
Komission teksti Tarkistus

b b) ’elimen suuririskisellii
kdsittelymenetelmiillii’ elimen
kiisittelymenetelmdd, johon liittyy
tavanomaista suurempi todenndkoisyys
elinsiirron epionnistumisesta tai elimen
vastaanottajalle aiheutuvasta vakavasta
terveyshaitasta;
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Or. en

Tarkistus 387
Aurelijus Veryga

Ehdotus direktiiviksi

2 artikla — 1 kohta — 2 alakohta — b ¢ alakohta (uusi)
Direktiivi 2010/53/EU

3 b c artikla (uusi)

Komission teksti Tarkistus

b c¢) ’kliinisten tulosten
seurantasuunnitelmalla’ ohjelmaa, jonka
tarkoituksena on kerdtd ndyttod elinten
késittelymenetelmdin vaikutuksista elimen
laatuun ja elinsiirron tai autologisen
kdyton turvallisuuteen ja toimivuuteen
elimen vastaanottajassa todettujen
tulosten perusteella;

Or. en

Tarkistus 388
Aurelijus Veryga

Ehdotus direktiiviksi

2 artikla — 1 kohta — 2 alakohta — b d alakohta (uusi)
Direktiivi 2010/53/EU

3 b d artikla (uusi)

Komission teksti Tarkistus

bd) ’merkittivilli muutoksella’ elimen
kiisittelymenetelmddin tehtivii muutosta,
jonka voidaan kohtuudella olettaa
vaikuttavan kliinisiin tuloksiin, elimen
kdyttokelpoisuuteen tai muihin
ominaisuuksiin, kuten immunologiseen
yhteensopivuuteen;

Or. en
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Tarkistus 389
Christine Anderson, Marc Jongen, Anja Arndt, Volker Schnurrbusch

Ehdotus direktiiviksi

2 artikla — 1 kohta — 2 a alakohta (uusi)
Direktiivi 2010/53/EU

4 artikla — 1 kohta

Komission teksti Tarkistus

2a) Korvataan 4 artiklan 1 kohta
seuraavasti: ”’1. Jisenvaltioiden on
varmistettava, etti luodaan laatua ja
turvallisuutta koskeva kehys, mukaan
lukien menettelyt elimen luovutusta,
talteenottoa, suostumusta ja
Jéljitettivyytti koskevien vaatimusten
noudattamisen todentamiseksi ja
dokumentoimiseksi, joka kattaa kaikki
vaiheet luovutuksesta elinsiirtoon tai
hiivittimiseen tissd direktiivissd
vahvistettujen sddntojen mukaisesti.”

Or. en

Tarkistus 390
Ondrej Knotek, Jana Nagyova, Laurent Castillo, Aleksandar Nikolic, Margarita de la
Pisa Carrion, Marie-Luce Brasier-Clain

Ehdotus direktiiviksi

2 artikla — 1 kohta — 2 a alakohta (uusi)
Direktiivi 2010/53/EU

4 artikla — 2 a kohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

2a) Jisenvaltioiden on varmistettava,
ettii perustetaan laatua ja turvallisuutta
koskeva kehys, joka kattaa kaikki
luovutuksesta elimen kdsittelyyn tai
havittimiseen ulottuvan ketjun vaiheet,
myds autologisen kiiyton, tissd
direktiivissi annettujen sddntdjen
mukaisesti.

Or. en
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Tarkistus 391
Ignazio Roberto Marino

Ehdotus direktiiviksi

2 artikla — 1 kohta — 3 alakohta
Direktiivi 2010/53/EU

6 a artikla

Komission teksti

Elimen Késittely

Tarkistus 392
Nicolas Gonzalez Casares

Ehdotus direktiiviksi

2 artikla — 1 kohta — 3 alakohta
Direktiivi 2010/53/EU

6 a artikla — 1 kohta

Komission teksti

l. Elinsiirtokeskukset eivét saa siirtda
késiteltyd elintd vastaanottajaan ilman
toimivaltaisen viranomaisen
ennakkohyvéksyntdd muutoin kuin tdmén
artiklan 3 kohdassa tarkoitetun hyvéksytyn
kliinisten tulosten seurantasuunnitelman
yhteydessd osana elimen késittelyd
koskevaa hyviksyntaa.

Tarkistus 393
Stine Bosse, Billy Kelleher

Ehdotus direktiiviksi

2 artikla — 1 kohta — 3 alakohta
Direktiivi 2010/53/EU

6 a artikla — 1 a kohta (uusi)

AM\1350382FI.docx

Tarkistus

Luovutetun ihmiselimen kisittely

Or. en

Tarkistus

1. Elinsiirtokeskukset eivit saa siirtda
késiteltyd elintd vastaanottajaan ilman 17
artiklassa tarkoitettujen elinten osalta
toimivaltaisen viranomaisen
ennakkohyviksyntdd muutoin kuin timén
artiklan 3 kohdassa tarkoitetun hyvéksytyn
kliinisten tulosten seurantasuunnitelman
yhteydessd osana elimen kasittelyd
koskevaa hyviksyntia.

Or. en
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Komission teksti Tarkistus

1 a. Kisitellyn elimen rajatylittiviii
kuljetusta ei saa viivyttid tai kieltdd, jos
kdsittelytoiminta on
talteenottojisenvaltion toimivaltaisen
viranomaisen antaman luvan tai
hyviiksytyn kliinisten tulosten
seurantasuunnitelman mukaista.

Or. en
Perustelu

Varmistetaan luvan saaneiden elinten vapaa liikkuvuus EU:n rajojen yli, jotta estetddn
byrokraattiset viivistykset tai pddllekkdiset hyviksynndit silloin, kun elintd tarvitaan
kiireellisesti siirtoa varten.

Tarkistus 394
Romana Jerkovi¢, Vytenis Povilas Andriukaitis

Ehdotus direktiiviksi

2 artikla — 1 kohta — 3 alakohta
Direktiivi 2010/53/EU

6 a artikla — 1 a kohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

1 a. Elimen kiisittelylupa myonnetdiin
elinsiirtokeskukselle, ja siind eritellddiin
hyviiksytty kdsittelytekniikka,
asianomaisten elinten tyyppi tai tyypit
sekii aiotut kliiniset kiiyttoaiheet tai
kdyttoaiheet.

Or. en
Perustelu

Tarkistuksella selvennetdiin elimen kdsittelyd koskevan luvan soveltamisalaa yksiloimdlld
elinsiirtokeskus, jolle se myonnetddn, hyviksytty kdsittelytekniikka, kyseinen elin tai kyseiset
elimet ja aiotut kliiniset kdyttoaiheet tai kdyttoaiheet.

Tarkistus 395
Ignazio Roberto Marino
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Ehdotus direktiiviksi

2 artikla — 1 kohta — 3 alakohta
Direktiivi 2010/53/EU

6 a artikla — 1 a kohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

1a. Luovutettujen ihmiselinten
kdisittelyssd on noudatettava
vapaaehtoisen ja maksuttoman
luovutuksen periaatteita, varmistettava
potilasturvallisuus ja edistettivii
elinsiirtojen tasapuolista saatavuutta.

Or. en

Tarkistus 396
Romana Jerkovi¢, Vytenis Povilas Andriukaitis

Ehdotus direktiiviksi

2 artikla — 1 kohta — 3 alakohta
Direktiivi 2010/53/EU

6 a artikla — 1 b kohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

1b. Elinsiirtokeskukselle myonnetty
elimen kdsittelylupa ei tarkoita lupaa
toiselle elinsiirtokeskukselle saman
kéisittelyn suorittamiseen.

Or. en
Perustelu

Tarkistuksella selvennetdin, ettd elimen kdsittelylupa koskee nimenomaan sitd
elinsiirtokeskusta, jolle se on myonnetty. Toisen elinsiirtokeskuksen, joka haluaa suorittaa
saman kdsittelyn, on saatava oma lupa toimivaltaiselta viranomaiselta.

Tarkistus 397
Romana Jerkovié, Vytenis Povilas Andriukaitis

Ehdotus direktiiviksi
2 artikla — 1 kohta — 3 alakohta
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Direktiivi 2010/53/EU
6 a artikla — 1 c kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

1c.  Jos elimen kiisittelyd koskeva
lupahakemus koskee toisessa
Jjédsenvaltiossa sijaitsevalle
elinsiirtokeskukselle jo hyviksyttyi
kdsittelyi, toimivaltaisen viranomaisen on
otettava huomioon tieteellinen ndytto,
hyoty-riskiarviointi ja kyseiseen
kdsittelyyn liittyviit saatavilla olevat
kliinisii tuloksia koskevat tiedot. Jos
tieteellinen ndytto ja saatavilla olevat
kliiniset tiedot ovat edelleen
riittmdittomid tai jos hyoty-
riskiarvioinnissa havaitaan merkittivi
riski, elinsiirtokeskuksen on toimitettava
ehdotus kliinisten tulosten
seurantasuunnitelmaksi 3 kohdan
mukaisesti.

Or. en

Perustelu

Tarkistuksella pyritddn vilttamddn tarpeetonta pddllekkdisyyttd antamalla toimivaltaisille
viranomaisille mahdollisuus ottaa huomioon tieteellinen ndytto ja toisessa jdasenvaltiossa
samasta kdsittelystd jo saatavilla olevat kliinisid tuloksia koskevat tiedot. Jos saatavilla oleva
tieteellinen ndytto ja kliiniset tiedot ovat kuitenkin edelleen riittdmdttomid tai jos havaitaan
merkittivd riski, kyseiseen elinsiirtokeskukseen olisi edelleen sovellettava 3 kohdassa
sdddettyjd kliinisten tulosten seurantavaatimuksia.

Tarkistus 398

Romana Jerkovié¢, Vytenis Povilas Andriukaitis

Ehdotus direktiiviksi

2 artikla — 1 kohta — 3 alakohta
Direktiivi 2010/53/EU

6 a artikla — 1 d kohta (uusi)

Komission teksti

PE792.139v01-00

Tarkistus

1d. Jos elimen kiisittelyyn liittyy
lidkkeen, lidkinndllisen laitteen tai
ihmisperdisen valmisteen kdyttod, hyoty-
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riskiarvioinnissa on otettava huomioon
kaikki riskit, jotka aiheutuvat elimelle
tehtdiviin kdsittelyn ja kyseessd olevan
lidikkeen, lidkinndllisen laitteen tai
ithmisperdisen valmisteen vilisesti
vuorovaikutuksesta.

Or. en
Perustelu

Tarkistuksella pyritddn varmistamaan, ettd hyoty-riskiarvioinnissa otetaan huomioon elimen
kdsittelyssd kdytettivin lddkkeen, lddkinndllisen laitteen tai ihmisperdisen valmisteen
sddntelyaseman liséksi myos kaikki riskit, jotka aiheutuvat sen vuorovaikutuksesta elimelle
tehtdvan kdsittelyn kanssa. Tdamd on tarpeen kdsitellyn elimen laadun ja turvallisuuden
kattavan arvioinnin varmistamiseksi.

Tarkistus 399
Romana Jerkovi¢, Vytenis Povilas Andriukaitis

Ehdotus direktiiviksi

2 artikla — 1 kohta — 3 alakohta
Direktiivi 2010/53/EU

6 a artikla — 1 e kohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

1e. Toimivaltainen viranomainen voi
pwtid elinsiirtokeskusta toimittamaan
lisdii tieteellisti néyttéd tai kliinisidi
tietoja, jos se on tarpeen 2 kohdassa
tarkoitettua arviointia varten.

Or. en
Perustelu

Tarkistuksen ansiosta toimivaltainen viranomainen voi pyytdd lisdndyttod tai -tietoja, jos
elinsiirtokeskuksen toimittamat tiedot eividt riitd.

Tarkistus 400
Ignazio Roberto Marino

Ehdotus direktiiviksi
2 artikla — 1 kohta — 3 alakohta
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Direktiivi 2010/53/EU
6 a artikla — 2 kohta

Komission teksti Tarkistus

2. Elinsiirtokeskuksen on suoritettava 2. Elinsiirtokeskuksen on suoritettava

elimen késittelyn hyoty-riskiarviointi elimen késittelyn hyoty-riskiarviointi

ottaen huomioon aiottu kliininen ottaen huomioon aiottu kliininen

kayttoaihe, jota varten elimen kiisittelyii kayttoaihe, saatavilla oleva tieteellinen

koskevaa hyviksyntiii haetaan. ndytto, vastaanottajille odotettavissa oleva
kliininen hyoty ja potilaille mahdollisesti
aiheutuvat riskit.

Or. en

Tarkistus 401
Romana Jerkovi¢, Vytenis Povilas Andriukaitis

Ehdotus direktiiviksi

2 artikla — 1 kohta — 3 alakohta
Direktiivi 2010/53/EU

6 a artikla

Komission teksti Tarkistus

2 a. Hyoty-riskiarvioinnissa on otettava
huomioon saatavilla oleva tieteellinen
ndytté ja kliiniset tiedot, asianomainen
elin, kdytettivd kdsittely, aiottu kliininen
kdyttoaihe, vastaanottajalle odotettavissa
olevat hyodyt ja kisittelyyn liittyviit riskit,
mukaan lukien mahdolliset vaikutukset
elimen laatuun ja turvallisuuteen.

Or. en
Perustelu
Tarkistuksella selvennetdidn hyoty-riskiarvioinnissa huomioon otettavia seikkoja, jotta

voidaan varmistaa kattava ja johdonmukainen arviointi elimen kdsittelyn odotetuista
hyodyistd ja riskeistd, mukaan lukien sen vaikutus elimen laatuun ja turvallisuuteen.

Tarkistus 402
Ignazio Roberto Marino

PE792.139v01-00 100/149 AM\1350382FI.docx



Ehdotus direktiiviksi

2 artikla — 1 kohta — 3 alakohta
Direktiivi 2010/53/EU

6 a artikla

Komission teksti Tarkistus

3a. Jos elimen kiisittelyyn liittyy uusia
tekniikoita, merkittividi muutoksia tai
huomattavaa epivarmuutta kliinisisti
tuloksista, toimivaltaisen viranomaisen on
varmistettava, etti ennen luvan
myontimistd tehdddin asianmukainen
eettinen arviointi.

Or. en

Tarkistus 403
Romana Jerkovi¢, Vytenis Povilas Andriukaitis

Ehdotus direktiiviksi

2 artikla — 1 kohta — 3 alakohta
Direktiivi 2010/53/EU

6 a artikla

Komission teksti Tarkistus

3 a. Kliinisten tulosten
seurantasuunnitelmassa on
tiismennettivi seurattavat kliiniset
tulokset, seurannan kesto ja jirjestelyt
kliinisid tuloksia koskevien tietojen
ilmoittamiseksi toimivaltaiselle
viranomaiselle.

Or. en
Perustelu

Tarkistuksella vahvistetaan kliinisten tulosten seurantasuunnitelman sisdltod koskevat
vahimmdisvaatimukset sen varmistamiseksi, ettd asiaankuuluvat kliinisid tuloksia koskevat
tiedot kerdtddn asianmukaisena ajanjaksona ja ilmoitetaan johdonmukaisesti toimivaltaiselle
viranomaiselle.

Tarkistus 404
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Romana Jerkovié¢, Vytenis Povilas Andriukaitis

Ehdotus direktiiviksi

2 artikla — 1 kohta — 3 alakohta
Direktiivi 2010/53/EU

6 a artikla

Komission teksti

Tarkistus

3 b.  Jos kliinisid tuloksia koskevat
tiedot osoittavat, etti hyoty-riskisuhde ei
ole endid suotuisa, tai niissd havaitaan
vakava turvallisuusongelma,
toimivaltaisen viranomaisen on
tarvittaessa rajoitettava elimen kisittelyd
koskevaa lupaa, keskeytettivi se tai
peruutettava se.

Or. en

Perustelu

Tarkistuksella varmistetaan, ettd toimivaltaiset viranomaiset voivat toteuttaa asianmukaisia
sddntelytoimia, jos luvan myontdimisen jdilkeen saadut kliinisid tuloksia koskevat tiedot
osoittavat, ettd hyoty-riskisuhde ei ole endid suotuisa tai ne paljastavat vakavan

turvallisuusongelman.

Tarkistus 405

Romana Jerkovi¢, Vytenis Povilas Andriukaitis

Ehdotus direktiiviksi

2 artikla — 1 kohta — 3 alakohta

Direktiivi 2010/53/EU
6 a artikla

Komission teksti

PE792.139v01-00

Tarkistus

3c.  Jos kisitelty elin aiotaan siirtid
vastaanottajaan, vastaanottajan on, jos
kliininen tilanne ei ole kiireellinen,
saatava asianmukaiset ja ymmdrrettiviit
tiedot kiiytettiivisti kiisittelystdi ja kaikista
vastaanottajaan liittyvistd lisdriskeistd tai
tieteellisesti epivarmuudesta sekd, jos
siirto tapahtuu hyviksytyn kliinisten
tulosten seurantasuunnitelman
yhteydessd, seurannan tarkoituksesta ja
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mahdollisista vastaanottajaan
sovellettavista jatkotoimista kansallisen
lainsddididnnon mukaisesti.

Or. en

Perustelu

Tarkistuksella varmistetaan, ettd kdsiteltyjen elinten vastaanottajat saavat asianmukaista ja
ymmdrrettdvdd tietoa kdytettdvdstd kasittelystd ja kaikista heihin liittyvistd lisdriskeistd tai
tieteellisestd epdvarmuudesta sekd tarvittaessa kliinisten tulosten seurannasta ja siihen

liittyvistd jatkotoimista.

Tarkistus 406
Nicolas Gonzalez Casares

Ehdotus direktiiviksi

2 artikla — 1 kohta — 3 alakohta
Direktiivi 2010/53/EU

6 a artikla — 4 kohta

Komission teksti

4. Jos elimen késittelyyn liittyy
ladkkeen kdyttd, toimivaltaisen
viranomaisen on tarkistettava, ettad
jdsenvaltion toimivaltainen viranomainen
tai Euroopan komissio on myontdnyt
ladkkeelle myyntiluvan Euroopan
parlamentin ja neuvoston direktiivin
2001/83/EY * tai Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (EY) N:o 726/2004 **
mukaisesti.
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Tarkistus

4. Jos elimen kisittelyyn liittyy 6 b
artiklan 1 ja 3 kohdassa tarkoitetun
erityisesti elinten kisittelyii varten
kehitetyn laikkeen kaytto, toimivaltaisen
viranomaisen on timdn artiklan 5 kohdan
soveltamisen sijasta tarkistettava, ettii 6 b
artiklan 3 kohdassa edellytetty kiyttolupa
on myonnetty, ja tehtdivdi yhteistyoti
liikealan kansallisen toimivaltaisen
viranomaisen kanssa 6 b artiklan 5
kohdan seki 17 artiklan 3 ja 4 kohdan
mukaisesti.

Jos elimen kdsittelyyn liittyy muun kuin
tamdn artiklan 4 kohdassa tarkoitetun
liikkeen kdytto eli liidkkeen, jota ei ole
erityisesti kehitetty elinten kdsittelyii
varten ja jolla on kyseisestii kiisittelystdi
riippumaton itsendinen terapeuttinen
kdyttoaihe 6 b artiklan 4 kohdan
mukaisesti, toimivaltaisen viranomaisen on
tarkistettava, ettd jasenvaltion
toimivaltainen viranomainen tai Euroopan
komissio on myontinyt lddkkeelle
myyntiluvan direktiivin 2001/83/EY tai
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Tarkistus 407

asetuksen (EY) N:o 726/2004 mukaisesti.

Or. en

Anja Hazekamp, Emma Fourreau, Per Clausen, Catarina Martins, Martin Giinther

Ehdotus direktiiviksi

2 artikla — 1 kohta — 3 alakohta

Direktiivi 2010/53/EU
6 a artikla — 4 a kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 408

Elena Nevado del Campo, Dolors Montserrat

Ehdotus direktiiviksi

2 artikla — 1 kohta — 3 alakohta

PE792.139v01-00

Tarkistus

4 a. Poiketen siiti, miti timdn artiklan
4 kohdassa sdddetiidn, jos liikkeen kiytto
kuuluu yksinomaan 3 artiklan 1 kohdan k
a alakohdassa mddriteltyyn elimen
késittelyyn, tillainen kiytto on
vapautettava direktiivin 2001/83/EY tai
asetuksen (EY) N:o 726/2004 mukaisesta
myyntilupavaatimuksesta ja

i) lidkkeen valmistuksessa on
noudatettava lidkkeiti koskevan unionin
lainsddddinnon sovellettavia vaatimuksia,
valmistusluvat ja hyvd tuotantotapa
mukaan luettuina;

ii) lidkealan toimivaltaisen viranomaisen
ja elimen kdisittelyn osalta toimivaltaisen
viranomaisen on arvioitava yhdessdi
tillaista kiyttod tukevat laadulliset, ei-
kliiniset ja kliiniset tiedot;

iii) elimen kdsittelyn osalta toimivaltaisen
viranomaisen on hyviksyttiivi liikkeen
kéytto elimen kdsittelyssii timdn
direktiivin mukaisesti.

Or. en

104/149 AM\1350382FI.docx



Direktiivi 2010/54/EU
6 a artikla — 4 a kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 409

Tarkistus

4 a. Poiketen siiti, miti 4 kohdassa
sdddetddn, jos lidke on tarkoitettu
kéytettiviiksi yksinomaan 3 artiklan 1
kohdan k a alakohdassa mdiiritellyssdi
elimen kdsittelyssi, tillaiseen kdyttoon ei
sovelleta vaatimusta saada myyntilupa
direktiivin 2001/83/EY tai asetuksen (EY)
N:o 726/2004 nojalla edellyttiien, ettii

i) lddke on valmistettu unionin
lidkelainsdddidnnon sovellettavien
vaatimusten mukaisesti, mukaan lukien
valmistuslupia ja hyvdii tuotantotapaa
koskevat vaatimukset;

ii) lidkealan toimivaltainen viranomainen
ja elimen kdsittelyn osalta toimivaltainen
viranomainen arvioivat yhdessi tillaista
kdyttod tukevat laadulliset, ei-kliiniset ja
kliiniset tiedot;

iii) elimen kdsittelyn osalta toimivaltainen
viranomainen antaa luvan liikkeen
kdyttoon elimen kdsittelyssii timdin
direktiivin mukaisesti.

Or. en

Ondi‘ej Knotek, Jana Nagyova, Aleksandar Nikolic, Laurent Castillo, Margarita de la

Pisa Carrion, Marie-Luce Brasier-Clain

Ehdotus direktiiviksi

2 artikla — 1 kohta — 3 alakohta
Direktiivi 2010/53/EU

6 a artikla — 5 kohta

Komission teksti

5. Toimivaltaisten viranomaisten on
direktiivin 2001/83/EY mukaisesti
nimettyjd viranomaisia kuultuaan
julkaistava ohjeet, joissa vahvistetaan
tarvittavat vaatimukset hyoty-
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Tarkistus

5. Toimivaltaisten viranomaisten on
direktiivin 2001/83/EY mukaisesti
nimettyjd viranomaisia kuultuaan
julkaistava ohjeet, joissa vahvistetaan
tarvittavat vaatimukset hyoty-
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riskiarvioinnille ja elimen ylldpitdmiselle
ladkkeen antamisen jélkeen.

riskiarvioinnille ja elimen ylldpitdmiselle
ladkkeen antamisen jdlkeen. Ndissd
ohjeissa on sdiddettivii riskeihin
suhteutetusta toimintamallista, otettava
huomioon sovellettavan unionin
lainsdiddinnon nojalla jo tehdyt
asiaankuuluvat arvioinnit ja viiltettivii
arviointien, vaatimusten ja hallinnollisten
rasitusten tarpeetonta pdillekkdisyytti.

Or. en

Perustelu

Uusi elimen kdsittely voi edellyttid sekd elinsiirto- ettd lddkeviranomaisten asiantuntemusta.
Tarkistuksella vahvistetaan viranomaisten yhteistyotd niiden toimivaltuuksien mukaisesti ja
edistetddn riskeihin suhteutettua arviointia varmistaen samalla, ettd olemassa olevat
arvioinnit otetaan huomioon pddllekkdisyyksien ja tarpeettomien hallinnollisten rasitusten

vdlttdmiseksi.

Tarkistus 410
Nicolas Gonzalez Casares

Ehdotus direktiiviksi

2 artikla — 1 kohta — 3 alakohta
Direktiivi 2010/53/EU

6 a artikla — 5 kohta

Komission teksti

5. Toimivaltaisten viranomaisten on
direktiivin 2001/83/EY mukaisesti
nimettyjd viranomaisia kuultuaan
julkaistava ohjeet, joissa vahvistetaan
tarvittavat vaatimukset hyoty-
riskiarvioinnille ja elimen ylldpitdmiselle
ladkkeen antamisen jédlkeen.

Tarkistus 411
Stine Bosse, Billy Kelleher

Ehdotus direktiiviksi

PE792.139v01-00
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Tarkistus

5. Toimivaltaisten viranomaisten on
direktiivin 2001/83/EY mukaisesti
nimettyjd viranomaisia kuultuaan
julkaistava ohjeet, joissa vahvistetaan
tarvittavat vaatimukset hyoty-
riskiarvioinnille ja elimen ylldpitimiselle
tamdn artiklan 5 kohdassa tarkoitetun
ladkkeen antamisen jalkeen.

Or. en
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2 artikla — 1 kohta — 3 alakohta
Direktiivi 2010/53/EU
6 a artikla — 5 a kohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

5a. Edelli olevassa 5 kohdassa
tarkoitettuihin ohjeisiin on sisdllyttivi
elimen kdsittelyn jilkeistii tietojen
antamista koskevat erityisvaatimukset,
joissa edellytetiiin vihintddn kdsittely-
yksikon yhteystietoja, osoitetta ja
hiitipuhelinnumeroa silloin, kun
kyseinen yksikko on erilliidn
elinsiirtokeskuksesta.

Or. en
Perustelu

Tarkistuksella tdydennetdcdn 8 artiklaa sen varmistamiseksi, ettd valtion sisdiset kuljetukset ja
rajatylittdvit siirrot talteenottolaitoksesta kdsittely- ja siirtolaitoksiin asti eivdt vaaranna
elimen laatua.

Tarkistus 412
Stine Bosse, Billy Kelleher

Ehdotus direktiiviksi

2 artikla — 1 kohta — 3 alakohta
Direktiivi 2010/53/EU

6 a artikla — 5 b kohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

5b. Rajawylittiviin elinkuljetuksiin
olisi sisdllyttiivi myos elimen kiisittelyd
koskevan luvan tai hyviiksytyn kliinisten
tulosten seurantasuunnitelman
yksilollisen viitetunnisteen sekd
mahdollisten kuljetuksen aikana
vaadittavien erityisten sdilytys- tai
ympiiristoolosuhteiden selked esittiminen.

Or. en
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Perustelu

Tarkistuksella tuotetaan selkedd EU:n lisdarvoa estamdlld tarpeettomat kaksinkertaiset luvat
ja vihentdmdlld tarpeetonta byrokratiaa elinten ylittdessd rajoja antamalla vastaanottaville
viranomaisille mahdollisuus tarkastaa sddntdjen noudattaminen vdlittomdsti.

Tarkistus 413
Nicolas Gonzalez Casares

Ehdotus direktiiviksi

2 artikla — 1 kohta — 3 alakohta
Direktiivi 2010/53/EU

6 a artikla — 6 kohta

Komission teksti

6. Jos elimen késittelyyn liittyy
ladkinnéllisen laitteen kéytto,
toimivaltaisen viranomaisen on
tarkistettava, ettd ilmoitettu laitos on
sertifioinut lddkinnéallisen laitteen
Euroopan parlamentin ja neuvoston

asetuksen (EU) 2017/745 *** mukaisesti.

Tarkistus 414

Tarkistus

6. Jos elimen kisittelyyn liittyy
ladkinnéllisen laitteen kéytto,
toimivaltaisen viranomaisen on
tarkistettava, ettd ilmoitettu laitos on
sertifioinut lddkinnillisen laitteen
asetuksen (EU) 2017/745 mukaisesti.
Elimen kdsittelyssii kiytettivilti
lidkinndllisiltd laitteilta ei edellytetii 6 b
artiklan mukaista kiyttélupaa, ja niihin
sovelletaan edelleen yksinomaan titi
kohtaa.

Or. en

Ondrej Knotek, Jana Nagyova, Aleksandar Nikolic, Laurent Castillo, Margarita de la

Pisa Carrion, Marie-Luce Brasier-Clain

Ehdotus direktiiviksi

2 artikla — 1 kohta — 3 alakohta
Direktiivi 2010/53/EU

6 a artikla — 6 kohta

Komission teksti

6. Jos elimen késittelyyn liittyy
ladkinnillisen laitteen kéytto,
toimivaltaisen viranomaisen on
tarkistettava, ettd ilmoitettu laitos on
sertifioinut lddkinnéllisen laitteen

PE792.139v01-00

Tarkistus

6. Jos elimen kisittelyyn liittyy
ladkinnillisen laitteen kaytto,
toimivaltaisen viranomaisen on
tarkistettava, ettd ilmoitettu laitos on
sertifioinut lddkinnallisen laitteen tai sen
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Euroopan parlamentin ja neuvoston

asetuksen (EU) 2017/745 *** mukaisesti.

Tarkistus 415
Stine Bosse, Billy Kelleher

Ehdotus direktiiviksi

2 artikla — 1 kohta — 3 alakohta
Direktiivi 2010/53/EU

6 a artikla — 6 kohta

Komission teksti

6. Jos elimen késittelyyn liittyy
ladkinnéllisen laitteen kéytto,
toimivaltaisen viranomaisen on
tarkistettava, ettd ilmoitettu laitos on
sertifioinut lddkinnéallisen laitteen
Euroopan parlamentin ja neuvoston

asetuksen (EU) 2017/745*** mukaisesti.

kdytté on muutoin sallittua Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU)
2017/745 mukaisesti.

Or. en

Tarkistus

6. Jos elimen kisittelyyn liittyy
ladkinnéllisen laitteen kéytto,
toimivaltaisen viranomaisen on
tarkistettava etukdteen, etti ilmoitettu
laitos on sertifioinut lddkinnéllisen laitteen
Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksen (EU) 2017/745*** mukaisesti.

Or. en

Perustelu

Tdsmennetddn viranomaisten todentamisen tarkka aika (etukdteen), jolloin viltetddn
epdselvyydet ja varmistetaan vaatimustenmukaisuus ennen elimen kdsittelyn aloittamista.

Tarkistus 416
Ignazio Roberto Marino

Ehdotus direktiiviksi

2 artikla — 1 kohta — 3 alakohta
Direktiivi 2010/53/EU

6 a artikla — 6 a kohta (uusi)

Komission teksti
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Tarkistus

6 a. Jisenvaltioiden on tarvittaessa
helpotettava validoitujen kannettavien
hypotermisten ja normitermisten
kehonulkoisten perfuusioteknologioiden
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kdyttod luovutettavien elinten
sdilyttimiseen, elinkelpoisuuden
arviointiin ja pitkin matkan kuljetuksiin
erityisesti, jos se on tarpeen 17 a
artiklassa tarkoitetun rajatylittivin
etusijamekanismin ja 21 a artiklassa
tarkoitetun unionin laajuisen
munuaisparien vaihtomekanismin
tehokkaan tiytintoonpanon tukemiseksi
sekd asianmukaisten elinten saatavuuden
maksimoimiseksi kaikkialla unionissa,
myos tekemiillii yhteistyotd sellaisten
kolmansien maiden kanssa, jotka
soveltavat sidntelyyn, eettisyyteen,
laatuun ja turvallisuuteen liittyvii
vaatimuksia, jotka vastaavat unionin
vaatimuksia.

Or. en

Tarkistus 417
Stine Bosse, Billy Kelleher

Ehdotus direktiiviksi

2 artikla — 1 kohta — 3 alakohta
Direktiivi 2010/53/EU

6 a artikla — 6 a kohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

6 a.  Toimivaltaisten viranomaisten on
perustettava kdsittelyorganisaatioita ja
pidettivd niisti kirjaa, jos tillaisia
organisaatioita ei kuulu nykyisiin
talteenotto-organisaatioiden tai
elinsiirtokeskusten luokkiin.

Or. en
Perustelu

Tarkistuksella korjataan alkuperdisessd 18 artiklassa oleva puute varmistamalla, ettd kaikki
elintenkdsittelylaitokset on rekisteroity, vaikka ne eivit kuuluisikaan olemassa oleviin
talteenotto- ja elinsiirtopaikkoihin. Elinten kdsittelyn erikoistumisen myotd uudentyyppisten
laboratorioiden ja laitosten voidaan odottaa tekevdn elimen ex vivo -kdsittelytyon. Selkedlld
kirjanpidolla varmistetaan, ettd viranomaiset tietdvit aina, kuka elimid kdsittelee, ja
annetaan eri puolilla EU:ta toimiville yksikéille mahdollisuus tarkistaa kaikki luvat helposti.
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Tarkistus 418
Stine Bosse, Billy Kelleher

Ehdotus direktiiviksi

2 artikla — 1 kohta — 3 alakohta
Direktiivi 2010/53/EU

6 a artikla — 7 kohta

Komission teksti

7. Jos elimen késittelyyn liittyy
thmisperdisen valmisteen kaytto,
toimivaltaisen viranomaisen on
tarkistettava, ettd toimivaltainen
viranomainen on hyviksynyt ihmisperdisen
valmisteen Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (EU) 2024/1938****
mukaisesti.

Tarkistus

7. Jos elimen kisittelyyn liittyy
thmisperdisen valmisteen kaytto,
toimivaltaisen viranomaisen on
tarkistettava etukiteen, etti toimivaltainen
viranomainen on hyviksynyt ihmisperdisen
valmisteen Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (EU) 2024/1938***x*
mukaisesti.

Or. en

Perustelu

Tdsmennetddn viranomaisten todentamisen tarkka aika (etukdteen), jolloin viltetddn
epdselvyydet ja varmistetaan vaatimustenmukaisuus ennen elimen kdsittelyn aloittamista.

Tarkistus 419
Victor Negrescu

Ehdotus direktiiviksi

2 artikla — 1 kohta — 3 alakohta
Direktiivi 2010/53/EU

6 a artikla — 8 kohta

Komission teksti

8. Tamin direktiivin mukaisten
toimivaltaisten viranomaisten ja direktiivin
2001/83/EY, asetuksen (EY) N:o
726/2004, asetuksen (EU) 2017/745 ja
asetuksen (EU) 2024/1938 mukaisten
toimivaltaisten viranomaisten on
tarvittaessa tehtiva yhteistyoti
vaihtaakseen ndiden unionin
lainsdddéantokehysten piiriin kuuluvia
kliinisid tuloksia koskevia tietoja, mukaan
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Tarkistus

8. Tamén direktiivin mukaisten
toimivaltaisten viranomaisten ja direktiivin
2001/83/EY, asetuksen (EY) N:o
726/2004, asetuksen (EU) 2017/745 ja
asetuksen (EU) 2024/1938 mukaisten
toimivaltaisten viranomaisten on
tarvittaessa tehtiva yhteistyoti
vaihtaakseen ndiden unionin
lainsdédantokehysten piiriin kuuluvia
kliinisid tuloksia koskevia tietoja, mukaan
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lukien tdmaén direktiivin piirin kuuluva
kliinisten tulosten seurantasuunnitelma.

lukien tdmén direktiivin piirin kuuluva
kliinisten tulosten seurantasuunnitelma.
Tillaisen yhteistyon on myos helpotettava
luvallisen kdsittelyn lipikdyneiden
laillisesti luovutettujen ihmiselinten
turvallista rajatylittivid vaihtoa siirtoa
varten ja potilaiden oikea-aikaista,
tasapuolista ja kohtuuhintaista pédsydi
elinsiirtoon, erityisesti jos tarvittavaa
elimen kadsittelyii ei ole saatavilla siind
jésenvaltiossa, jossa potilasta hoidetaan.

Or. en

Perustelu

Pddsy kdsiteltyjen elinten siirtoon ei saisi riippua potilaan asuinpaikasta tai taloudellisesta
tilanteesta. Tarkistuksella edistetddn oikea-aikaista, tasapuolista ja kohtuuhintaista
saatavuutta erityisesti potilaille jisenvaltioissa, joissa kehittyneet elintenkdsittelyvalmiudet

ovat rajalliset tai niitd ei ole saatavilla.

Tarkistus 420

Anja Hazekamp, Emma Fourreau, Per Clausen, Catarina Martins, Martin Giinther

Ehdotus direktiiviksi

2 artikla — 1 kohta — 3 alakohta
Direktiivi 2010/53/EU

6 a artikla — 8 kohta

Komission teksti

8. Tamin direktiivin mukaisten
toimivaltaisten viranomaisten ja direktiivin
2001/83/EY, asetuksen (EY) N:o
726/2004, asetuksen (EU) 2017/745 ja
asetuksen (EU) 2024/1938 mukaisten
toimivaltaisten viranomaisten on
tarvittaessa tehtdava yhteistyota
vaihtaakseen ndiden unionin
lainsdddéantokehysten piiriin kuuluvia
kliinisié tuloksia koskevia tietoja, mukaan
lukien timén direktiivin piirin kuuluva
kliinisten tulosten seurantasuunnitelma.
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Tarkistus

8. Tamén direktiivin mukaisten
toimivaltaisten viranomaisten ja direktiivin
2001/83/EY, asetuksen (EY) N:o
726/2004, asetuksen (EU) 2017/745 ja
asetuksen (EU) 2024/1938 mukaisten
toimivaltaisten viranomaisten on
tarvittaessa tehtdva yhteistyota
vaihtaakseen ndiden unionin
lainsdddéantokehysten piiriin kuuluvia
kliinisié tuloksia koskevia tietoja, mukaan
lukien tdmén direktiivin piirin kuuluva
kliinisten tulosten seurantasuunnitelma.
Tillaisia kliinisii tuloksia on kdsiteltivii
tiysin luonnollisten henkildiden
suojelusta henkilotietojen kiisittelyssd
sekii ndiden tietojen vapaasta
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Tarkistus 421

liikkuvuudesta annetun asetuksen (EU)
2016/679 ja eurooppalaisesta
terveystietoalueesta annetun asetuksen
(EU) 2025/327 mukaisesti.

Or. en

Ondrej Knotek, Jana Nagyova, Aleksandar Nikolic, Laurent Castillo, Margarita de la

Pisa Carrion, Marie-Luce Brasier-Clain

Ehdotus direktiiviksi

2 artikla — 1 kohta — 3 alakohta
Direktiivi 2010/53/EU

6 a artikla — 8 kohta

Komission teksti

8. Tamén direktiivin mukaisten
toimivaltaisten viranomaisten ja direktiivin
2001/83/EY, asetuksen (EY) N:o
726/2004, asetuksen (EU) 2017/745 ja
asetuksen (EU) 2024/1938 mukaisten
toimivaltaisten viranomaisten on
tarvittaessa tehtdvi yhteistyota
vaihtaakseen ndiden unionin
lainsdddantokehysten piiriin kuuluvia
kliinisié tuloksia koskevia tietoja, mukaan
lukien tdimén direktiivin piirin kuuluva
kliinisten tulosten seurantasuunnitelma.

Tarkistus

8. Tadmaén direktiivin mukaisten
toimivaltaisten viranomaisten ja direktiivin
2001/83/EY, asetuksen (EY) N:o
726/2004, asetuksen (EU) 2017/745 ja
asetuksen (EU) 2024/1938 mukaisten
toimivaltaisten viranomaisten on omien
toimivaltuuksiensa mukaisesti tarvittaessa
tehtdava yhteistyotd tukeakseen elimen
kdsittelyn tieteellistd ja teknistd arviointia
Jja vaihtaakseen ndiden unionin
lainsdddantokehysten piiriin kuuluvia
kliinisia tuloksia koskevia tietoja, mukaan
lukien tdmén direktiivin piirin kuuluva
kliinisten tulosten seurantasuunnitelma,
ottaen huomioon jo tehdyt asiaankuuluvat
arvioinnit ja viilttien tarpeetonta
pddllekkdisyyttd.

Or. en

Perustelu

Uuden elimen kdsittely voi edellyttiid eri toimivaltaisten viranomaisten asiantuntemusta.
Yhteistyon olisi sen vuoksi ulotuttava tietojenvaihtoa pidemmdille asiaankuuluvaan
tieteelliseen ja tekniseen arviointiin niin, ettd kunnioitetaan olemassa olevia toimivaltuuksia.
Jo tehtyjen arviointien huomioon ottaminen vahvistaa turvallisuutta, estdd pddllekkdisyydet ja
vdhentdd tarpeettomia hallinnollisia rasituksia.
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Tarkistus 422
Ignazio Roberto Marino

Ehdotus direktiiviksi

2 artikla — 1 kohta — 3 alakohta
Direktiivi 2010/53/EU

6 a artikla — 8 kohta

Komission teksti

8. Tamin direktiivin mukaisten
toimivaltaisten viranomaisten ja direktiivin
2001/83/EY, asetuksen (EY) N:o
726/2004, asetuksen (EU) 2017/745 ja
asetuksen (EU) 2024/1938 mukaisten
toimivaltaisten viranomaisten on
tarvittaessa tehtdava yhteistyota
vaihtaakseen ndiden unionin
lainsdddéntokehysten piiriin kuuluvia
kliinisié tuloksia koskevia tietoja, mukaan
lukien tdmén direktiivin piirin kuuluva
kliinisten tulosten seurantasuunnitelma.

Tarkistus 423
Stine Bosse, Billy Kelleher

Ehdotus direktiiviksi

2 artikla — 1 kohta — 3 alakohta
Direktiivi 2010/53/EU

6 a artikla — 8 kohta

Komission teksti

8. Tadmén direktiivin mukaisten
toimivaltaisten viranomaisten ja direktiivin
2001/83/EY, asetuksen (EY) N:o
726/2004, asetuksen (EU) 2017/745 ja
asetuksen (EU) 2024/1938 mukaisten
toimivaltaisten viranomaisten on
tarvittaessa tehtdava yhteistyota
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Tarkistus

8. Tamin direktiivin mukaisten
toimivaltaisten viranomaisten ja direktiivin
2001/83/EY, asetuksen (EY) N:o
726/2004, asetuksen (EU) 2017/745 ja
asetuksen (EU) 2024/1938 mukaisten
toimivaltaisten viranomaisten on
tarvittaessa tehtdava yhteistyota
vaihtaakseen ndiden unionin
lainsdddéantokehysten piiriin kuuluvia
kliinisié tuloksia koskevia tietoja, mukaan
lukien tdmén direktiivin piirin kuuluva
kliinisten tulosten seurantasuunnitelma.
Tillaisia kliinisid tuloksia koskevia tietoja
on kdsiteltivi noudattaen kaikilta osin
yleistd tietosuoja-asetusta (EU) 2016/679
Jja eurooppalaisesta terveystietoalueesta
annettua asetusta (EU) 2025/327.

Or. en

Tarkistus

8. Tadmaén direktiivin mukaisten
toimivaltaisten viranomaisten ja direktiivin
2001/83/EY, asetuksen (EY) N:o
726/2004, asetuksen (EU) 2017/745 ja
asetuksen (EU) 2024/1938 mukaisten
toimivaltaisten viranomaisten on
tarvittaessa tehtava yhteistyota
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vaihtaakseen ndiden unionin
lainsdédantokehysten piiriin kuuluvia
kliinisi tuloksia koskevia tietoja, mukaan
lukien tdimén direktiivin piirin kuuluva
kliinisten tulosten seurantasuunnitelma.

vaihtaakseen ndiden unionin
lainsdédantokehysten piiriin kuuluvia
kliinisia tuloksia koskevia tietoja, myads
Jjdsenvaltioiden rajojen yli, mukaan lukien
tdman direktiivin piirin kuuluvat riski-
hyotyarvioinnit, elimen kdsittelyluvat ja
kliinisten tulosten seurantasuunnitelmat.

Or. en

Perustelu

EU:n laajuisessa toimintamallissa pienet kansalliset tietondytteet yhdistetddn
tehokkaammaksi unionin laajuiseksi tietoaineistoksi. Tdllaisella tiedonkeruulla
varmistettaisiin tilastollinen teho, jota tarvitaan, jotta voidaan antaa tieteellisesti luotettavia
lausuntoja innovatiivisten elintenkdsittelytekniikoiden turvallisuudesta ja tehosta, auttaa
kehittimddn parempia hoitoja potilaille ja vahvistaa unionin eldmdntieteiden ekosysteemin

innovatiivisuutta.

Tarkistus 424
Nicolas Gonzalez Casares

Ehdotus direktiiviksi

2 artikla — 1 kohta — 3 alakohta
Direktiivi 2010/53/EU

6 a artikla — 8 kohta

Komission teksti

8. Tamin direktiivin mukaisten
toimivaltaisten viranomaisten ja direktiivin
2001/83/EY, asetuksen (EY) N:o
726/2004, asetuksen (EU) 2017/745 ja
asetuksen (EU) 2024/1938 mukaisten
toimivaltaisten viranomaisten on
tarvittaessa tehtdava yhteistyota
vaihtaakseen ndiden unionin
lainsdddéantokehysten piiriin kuuluvia
kliinisié tuloksia koskevia tietoja, mukaan
lukien tdmén direktiivin piirin kuuluva
kliinisten tulosten seurantasuunnitelma.
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Tarkistus

8. Tédmaén direktiivin mukaisten
toimivaltaisten viranomaisten ja direktiivin
2001/83/EY, asetuksen (EY) N:o
726/2004, asetuksen (EU) 2017/745 ja
asetuksen (EU) 2024/1938 mukaisesti
nimettyjen viranomaisten on tarvittaessa
tehtdava yhteisty6td vaihtaakseen ndiden
unionin lainsdddantokehysten piiriin
kuuluvia kliinisid tuloksia koskevia tietoja,
mukaan lukien tdmén artiklan piirin
kuuluva kliinisten tulosten
seurantasuunnitelma ja 6 b artiklan piiriin
kuuluva kdyttolupa.

Or. en
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Tarkistus 425
Romana Jerkovi¢, Vytenis Povilas Andriukaitis

Ehdotus direktiiviksi

2 artikla — 1 kohta — 3 alakohta
Direktiivi 2010/53/EU

6 a artikla — 8 a kohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

8a. Jos elimen kisittelyssii
kéytettiviiin lidkkeeseen, lidkinndlliseen
laitteeseen tai ihmisperdiiseen
valmisteeseen sovellettavasta unionin
lainsddddntokehyksesti aiheutuu
epdvarmuutta, asianomaisten
toimivaltaisten viranomaisten on tehtivi
omien toimivaltuuksiensa mukaisesti
yhteistyoti varmistaakseen asiaa
koskevien unionin lainsdddintokehysten
johdonmukaisen soveltamisen.

Or. en
Perustelu

Tarkistuksella varmistetaan sddntelyn selkeys silloin, kun elimen kdsittelyyn liittyy lddkkeitd,
lddkinndllisid laitteita tai ihmisperdisid valmisteita, ja sovellettavasta unionin
lainsddddntokehyksestd aiheutuu epdvarmuutta. Asianomaisten toimivaltaisten viranomaisten
vdlinen yhteistyo on sen vuoksi tarpeen asianomaisten unionin lainsddddntokehysten
johdonmukaisen soveltamisen varmistamiseksi ja viranomaisvalvonnan puutteiden
estamiseksi.

Tarkistus 426
Romana Jerkovi¢, Vytenis Povilas Andriukaitis

Ehdotus direktiiviksi

2 artikla — 1 kohta — 3 alakohta
Direktiivi 2010/53/EU

6 a artikla — 9 a kohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

9a. Jos sovellettujen kiisittelyvaiheiden
muuttaminen on vilittomdsti tarpeen
elimen laadulle tai turvallisuudelle taikka
vastaanottajalle aiheutuvan vakavan
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riskin torjumiseksi eikd kirjallista
ennakkosuostumusta voida saada ajoissa,
elinsiirtokeskus voi tehdii kyseisen
muutoksen siind mddrin kuin on tarpeen
kyseisen riskin torjumiseksi, ja sen on
ilmoitettava siitd toimivaltaiselle
viranomaiselle ilman aiheetonta
viivytystd.

Or. en
Perustelu

Tarkistuksella pyritddn varmistamaan, ettd elinsiirtokeskukset voivat ryhtyd vilittomiin
toimiin, jos kdsittelyvaiheiden muuttaminen on tarpeen elimen laadulle tai turvallisuudelle
taikka vastaanottajalle aiheutuvan vakavan riskin torjumiseksi, eikd kirjallista suostumusta
voida saada etukdteen ajoissa. Toimivaltaiselle viranomaiselle on ilmoitettava asiasta ilman
aiheetonta viivytystd, milld varmistetaan jatkuva viranomaisvalvonta ja mahdollistetaan
oikeasuhteiset toimet hdtdtilanteissa.

Tarkistus 427
Stine Bosse, Billy Kelleher

Ehdotus direktiiviksi

2 artikla — 1 kohta — 3 alakohta
Direktiivi 2010/53/EU

6 a artikla — 9 a kohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

9a. Jisenvaltioiden on varmistettava,
ettii elimen kdsittelyyn suoraan
osallistuvalla henkilostolli on
asianmukainen pitevyys, koulutus ja
osaaminen hyviksyttyjen erityisten
kdsittelyvaiheiden suorittamiseen.

Or. en
Perustelu

Alkuperdisessd direktiivissd vaaditaan, ettd elinluovutus- ja elinsiirtoketjuun osallistuvalla
henkilostolld on 12 artiklan mukainen koulutus ja pdtevyys. Tdlld lainsddddannollda tuodaan
kuitenkin kyseiseen ketjuun uusi vaihe, jossa kdsitellddn innovatiivisia toimintatapoja, joita ei
mahdollisesti ole aiemmin opetettu lddketieteellisissd oppilaitoksissa, minkd vuoksi se on
Syytd mainita nimenomaisesti.
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Tarkistus 428
Nicolas Gonzalez Casares

Ehdotus direktiiviksi

2 artikla — 1 kohta — 3 alakohta
Direktiivi 2010/53/EU

6 a artikla — 10 kohta

Komission teksti

10. Toimivaltaiset viranomaiset voivat
keskeyttdd hyviksynnidn voimassaolon, jos
on perusteltu syy epdilld, ettd suoritetut
késittelytoimet eivét ole hyviksynnin
mukaisia.

Tarkistus 429

Tarkistus

10. Toimivaltaiset viranomaiset voivat
keskeyttdd 1 kohdassa tarkoitetun
hyvéksynnén voimassaolon tai tapauksen
mukaan ehdottaa 6 b artiklassa
tarkoitetun kiyttoluvan keskeyttimisti,
jos on perusteltu syy epdilla, ettd suoritetut
késittelytoimet eivit ole hyvaksynnin
mukaisia.

Or. en

Romana Jerkovié¢, Vytenis Povilas Andriukaitis

Ehdotus direktiiviksi

2 artikla — 1 kohta — 3 alakohta
Direktiivi 2010/53/EU

6 a artikla — 10 kohta

Komission teksti

10. Toimivaltaiset viranomaiset voivat
keskeyttid hyviksynnin voimassaolon, jos
on perusteltu syy epdilld, ettd suoritetut
késittelytoimet eivit ole hyviksynnéin
mukaisia.

Tarkistus

10. Toimivaltaiset viranomaiset voivat
rajoittaa hyviksynnin soveltamisalaa,
keskeyttiid sen voimassaolon tai peruuttaa
hyviiksynndin, jos on perusteltu syy epéilla,
ettd suoritetut kisittelytoimet eivét ole
hyviksynndn mukaisia.

Or. en

Perustelu

Tarkistuksella pyritidn varmistamaan oikeasuhteiset sddntelytoimet, ja sen avulla
toimivaltainen viranomainen voi tarvittaessa rajoittaa hyviksynndn soveltamisalaa sen
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sijaan, ettd se keskeyttdisi sen kokonaan. Siind myos sdddetddn peruuttamisesta tapauksissa,

Jjoissa hyviksynndn jatkaminen ei ole endd perusteltua.

Tarkistus 430

Romana Jerkovié¢, Vytenis Povilas Andriukaitis

Ehdotus direktiiviksi

2 artikla — 1 kohta — 3 alakohta
Direktiivi 2010/53/EU

6 a artikla — 10 a kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

10 a. Pditoksessd elimen kisittelyd
koskevan hyviiksynndn soveltamisalan
rajoittamisesta, voimassaolon
keskeyttimisestd tai peruuttamisesta on
ilmoitettava syyt, joihin toimenpide
perustuu, ja siiti on ilmoitettava
viipymdittii asianomaiselle
elinsiirtokeskukselle.

Or. en

Perustelu

Tarkistus toimii menettelyllisend takeena ja parantaa oikeusvarmuutta.

Tarkistus 431
Stine Bosse, Billy Kelleher

Ehdotus direktiiviksi

2 artikla — 1 kohta — 3 alakohta
Direktiivi 2010/53/EU

6 a artikla — 11 kohta

Komission teksti

11.  Komissio julkaisee luettelon
toimista, jotka on hyvéksytty elimen
késittelyksi tai jotka on hyviksytty
kliinisten tulosten seurantasuunnitelmaa
varten, mukaan lukien tarvittacssa
ladkkeiden, ladkinnallisten laitteiden tai
thmisperdisten valmisteiden kaytto.
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Tarkistus

1. Komissio luo unionin rekisterin
toimista, jotka on hyvéksytty elimen
késittelyksi tai jotka on hyviksytty
kliinisten tulosten seurantasuunnitelmaa
varten, mukaan lukien tarvittacssa
ladkkeiden, ladkinnallisten laitteiden tai
thmisperdisten valmisteiden kaytto, ja
pitiid siti ylli. Rekisterin on sisdllettivi
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kunkin nimikkeen osalta hyviiksynndin tai
hyviksytyn suunnitelman yksilollinen
viitetunniste, hyviksyvd toimivaltainen
viranomainen, kisittely-yksikko,
kdsittelykdytinto ja asianomainen
kliininen kdyttoaihe. Toimivaltaisten
viranomaisten on pdivitettivd rekisterii
viipymdittii hyviiksynndin myoéntimisen,
muuttamisen, keskeyttimisen tai
peruuttamisen jilkeen. Rekisterin on
oltava kaikkien jisenvaltioiden
toimivaltaisten viranomaisten,
elinsiirtokeskusten ja kiisittely-yksikoiden
saatavilla, ja sen ei-luottamuksellinen
sisdlto on asetettava julkisesti saataville.

Or. en

Perustelu

Komission julkaisemaa luetteloa ei voida kdyttdid operatiivisesti. Reaaliajassa pdivitettdvin
eldvdn rekisterin, jossa on kuljetuksessa jo tarvittava yksiléllinen viitetunniste, avulla mikd
tahansa unionin viranomainen tai keskus voi vilittomdsti tarkistaa, mikd kdsittelykdytdnto on
Jja onko se edelleen voimassa. Ndin viltetddn pddllekkdiset hyviksynndit, estetddn elinten
hylkdcdminen tiedonpuutteen vuoksi ja muutetaan 27 kansallista kdytdntod yhdeksi yhteiseksi

totuuden ldhteeksi.

Tarkistus 432
Ignazio Roberto Marino

Ehdotus direktiiviksi

2 artikla — 1 kohta — 3 alakohta
Direktiivi 2010/53/EU

6 a artikla — 11 kohta

Komission teksti

11. Komissio julkaisee luettelon
toimista, jotka on hyvéksytty elimen
kasittelyksi tai jotka on hyvéksytty
kliinisten tulosten seurantasuunnitelmaa
varten, mukaan lukien tarvittaessa
ladkkeiden, ladkinnallisten laitteiden tai
ihmisperdisten valmisteiden kdytté.
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Tarkistus

11. Komissio perustaa julkisesti
saatavilla olevan unionin tietokannan
toimista, jotka on hyvéksytty elimen
késittelyksi tai jotka on hyviksytty
kliinisten tulosten seurantasuunnitelman
mukaisesti, ja pitid sitd ylli. Tietokannan
on sisdllettivii tiedot kiisittelyn luonteesta
ja tarkoituksesta, turvallisuudesta,
laadusta ja kliinisistd tuloksista saatavilla
olevasta ndytostd ja 1adkkeiden,
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Tarkistus 433
Nicolas Gonzalez Casares

Ehdotus direktiiviksi

2 artikla — 1 kohta — 3 alakohta
Direktiivi 2010/53/EU

6 a artikla — 11 kohta

Komission teksti

11.  Komissio julkaisee luettelon
toimista, jotka on hyvéksytty elimen
késittelyksi tai jotka on hyviksytty
kliinisten tulosten seurantasuunnitelmaa
varten, mukaan lukien tarvittaessa
lidkkeiden, lidkinndllisten laitteiden tai
ihmisperdisten valmisteiden kiytto.

Tarkistus 434

Romana Jerkovié¢, Vytenis Povilas Andriukaitis

Ehdotus direktiiviksi

2 artikla — 1 kohta — 3 alakohta
Direktiivi 2010/53/EU

6 a artikla — 11 kohta

Komission teksti

11.  Komissio julkaisee luettelon
toimista, jotka on hyvéksytty elimen
késittelyksi tai jotka on hyviksytty
kliinisten tulosten seurantasuunnitelmaa
varten, mukaan lukien tarvittacssa
ladkkeiden, ladkinnallisten laitteiden tai
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ladkinnéllisten laitteiden tai thmisperdisten
valmisteiden kdytosti sekd vahvistus siitd,
ettii kiisittely ei muuta elimen
oikeudellista asemaa luovutettuna
ihmiselimenii.

Or. en

Tarkistus

11.  Komissio julkaisee luettelon
toimista, jotka on hyvéksytty elimen
késittelyksi tai jotka on hyviksytty
kliinisten tulosten seurantasuunnitelmaa
varten, mukaan lukien tarvittacssa
kdaytettiviit lidkkeet, lidkinndlliset laitteet
tai ihmisperdiset valmisteet tai 6 b
artiklan nojalla myonnetyt kiiyttoluvat.

Or. en

Tarkistus

11.  Komissio julkaisee luettelon
toimista, jotka on hyvéksytty elimen
késittelyksi tai jotka on hyviksytty
kliinisten tulosten seurantasuunnitelmaa
varten, mukaan lukien asianomaisten
elinten tyyppi tai tyypit ja tarvittaessa
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thmisperdisten valmisteiden kéytto. ladkkeiden, 1ddkinnéllisten laitteiden tai
thmisperdisten valmisteiden kaytto.

Or. en
Perustelu

Tarkistuksella varmistetaan, ettd komission julkaisemassa luettelossa otetaan huomioon
elimen kdsittelyd koskevien hyvdksyntien soveltamisala yksiloimdlld kyseisten elinten tyyppi
tai tyypit ja aiotut kliiniset kdyttoaiheet tai kdyttéaiheet.

Tarkistus 435
Stine Bosse, Billy Kelleher

Ehdotus direktiiviksi

2 artikla — 1 kohta — 3 alakohta
Direktiivi 2010/53/EU

6 a artikla — 11 a kohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

11 a. Jdsenvaltioiden on varmistettava,
etti toimivaltaiset viranomaiset,
elinsiirtokeskukset ja kdsittely-yksikot
pitiivit elimen kiisittelytiedoista ja niihin
liittyvid kliinisidi tuloksia koskevista
tiedoista kirjaa yhteentoimivassa
muodossa kaikkialla unionissa ja etti
niilld on vastavuoroinen piidsy muissa
jésenvaltioissa kirjattuihin tietoihin 2
kohdassa tarkoitettua riski-
hyétyarviointia ja 3 kohdassa tarkoitettuja
kliinisten tulosten seurantasuunnitelmia
varten.

Komissio hyviksyy 30 artiklan 2 kohdassa
tarkoitettua menettelyi noudattaen
tiytintoonpanosdiadoksid, joissa
vahvistetaan yhteiset
vihimmdiistietokokonaisuudet ja yhteiset
tekniset ja semanttiset eritelmdt kyseisten
tietojen kirjaamista ja vaihtoa varten
kdyttien perustana voimassa olevia
siihkoisten terveystietojen vaihtoa
koskevia unionin standardeja ja viilttien
ilmoitusvelvoitteiden pdillekkdisyytti.

Henlkilotietoja on kiisiteltivd timdn
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direktiivin 16 artiklan ja asetuksen (EU)
2016/679 mukaisesti. Timdin kohdan
mukaisesti saataville asetettavat tiedot on
anonymisoitava tai, jos anonymisointi
kumoaisi tavoitellun tarkoituksen,
pseudonymisoitava, ja pddsy on
rajoitettava siihen, miki on tarpeen ja
oikeasuhteista tihdn tarkoitukseen
néhden.

Or. en
Perustelu

Innovatiiviset kdsittelytekniikat ovat uusia, ja jokaisella jiasenvaltiolla on liian vihdn
tapauksia niiden arvioimiseksi. Yhdistetyistd ja yhteentoimivista tiedoista saadaan tilastollista
tehoa, jota mistddn kansallisesta tietoaineistosta ei yksinddn saada. Yhdessd jdsenvaltiossa
sijaitsevan keskuksen olisi voitava oppia toisessa jdasenvaltiossa kdytetystd kdytinnostd sen
sijaan, ettd se toistaisi oppimiskdyrdn omilla potilaillaan. Unionin laajuinen yhteentoimivuus
on sisdllytettivd tdhdn lainsddddntoon alusta alkaen, ja kaikki tiedot on jaettava yleisen
tietosuoja-asetuksen mukaisesti.

Tarkistus 436
Romana Jerkovié¢, Vytenis Povilas Andriukaitis

Ehdotus direktiiviksi

2 artikla — 1 kohta — 3 alakohta
Direktiivi 2010/53/EU

6 a artikla — 11 a kohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

11 a. Komissio perustaa elinten
kdsittelyii koskevan EU:n
hélytysmekanismin, jonka avulla
toimivaltaiset viranomaiset ja komissio
voivat vaihtaa nopeasti tietoja elinten
kdsittelyyn liittyvisti vakavista
vaaratilanteista ja reaktioista ja muista
vakavista turvallisuusongelmista, joilla
voi olla merkitysti useammalle kuin
yhdelle jisenvaltiolle. Jos toimivaltainen
viranomainen havaitsee tillaisen vakavan
turvallisuusongelman, sen on ilmoitettava
siitd ilman aiheetonta viivytystdi
komissiolle ja niiden jisenvaltioiden
toimivaltaisille viranomaisille, joissa
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kyseinen kisittely on hyviksytty. Tillaisia
tietoja saavien toimivaltaisten
viranomaisten on arvioitava, onko
ryhdyttivii toimiin niiden vastuulla
olevien elinten kiisittelyii koskevien
hyviksyntien osalta.

Or. en
Perustelu

Tarkistuksella perustetaan unionin tason hélytysmekanismi, jolla varmistetaan nopea
tietojenvaihto elinten kdsittelyyn liittyvistd vakavista turvallisuusongelmista, jotka voivat
vaikuttaa useampaan kuin yhteen jdsenvaltioon. Silld tdydennetddn komission luetteloa
hyvdiksytystd elinten kdsittelystd, koska niiden jdsenvaltioiden toimivaltaiset viranomaiset,
joissa kyseiselle kdsittelylle on annettu lupa, voivat arvioida ilman aiheetonta viivytystd,
tarvitaanko niiden vastuulla olevien hyvdiksyntien osalta toimia.

Tarkistus 437
Ignazio Roberto Marino

Ehdotus direktiiviksi

2 artikla — 1 kohta — 3 alakohta
Direktiivi 2010/53/EU

6 a artikla — 11 a kohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

11 a. Komissio tarkastelee yhteistyossi
jésenvaltioiden, toimivaltaisten
viranomaisten ja asiaankuuluvien
tieteellisten ja ammatillisten elinten
kanssa sidnnéllisin viliajoin hyviksyttyji
elinten kisittelytekniikoita, myos
saatavilla olevaa ndyttod niiden
turvallisuudesta, laadusta ja kliinisistii
tuloksista, sen varmistamiseksi, etti
elinten kisittelyyn sovellettavat
vaatimukset pysyvit tieteen ja teknologian

kehityksen tasalla.
Or. en
Tarkistus 438
Romana Jerkovié¢, Vytenis Povilas Andriukaitis
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Ehdotus direktiiviksi

2 artikla — 1 kohta — 3 alakohta
Direktiivi 2010/53/EU

6 a artikla — 11 b kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

11b. Komissio pitiii luettelon ajan
tasalla, tarvittaessa myos 11 a kohdassa
tarkoitetun elinten kdsittelyi koskevan
EU:n hiilytysmekanismin kautta saatujen
tietojen perusteella.

Or. en

Perustelu

Tarkistuksella varmistetaan, ettd komission julkaisemassa luettelossa otetaan huomioon
elinten kdsittelyd koskevien hyviksyntien nykytila, mukaan lukien elinten kdsittelyd koskevan
EU:n hélytysmekanismin kautta havaitut asiaankuuluvat muutokset.

Tarkistus 439

Romana Jerkovié¢, Vytenis Povilas Andriukaitis

Ehdotus direktiiviksi

2 artikla — 1 kohta — 3 alakohta
Direktiivi 2010/53/EU

6 a artikla — 12 kohta

Komission teksti

12.  Komissio hyvéksyy 30 artiklan 2
kohdassa tarkoitettua menettelyéd
noudattaen tdytdntdonpanosaddoksid, joissa
vahvistetaan yksityiskohtaiset sdannot
elimen kdisittelyd koskevaa hakemusta ja
kdsittelyn hyviksymistd varten.
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Tarkistus

12.  Komissio hyvéksyy 30 artiklan 2
kohdassa tarkoitettua menettelyé
noudattaen tdytdntdonpanosadadoksid, joissa
vahvistetaan yksityiskohtaiset sdannot
menettelyvaatimuksille, jotka koskevat
elimen kdsittelyn hyviksymisti koskevaa
hakemusta, kliinisten tulosten
seurantasuunnitelmia, kliinisid tuloksia
koskevien tietojen raportointia ja tietojen
vaihtoa toimivaltaisten viranomaisten
kesken.

Or. en
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Perustelu

Tarkistuksella selvennetddn tdytintoonpanosdddosten soveltamisalaa tdsmentdmdlld
menettelyseikat, joiden osalta voidaan hyviksyd yksityiskohtaisia sddntojd, sekd varmistetaan,
ettd elinten kdsittelyd ja kliinisten tulosten seurantaa koskevista aineellisista vaatimuksista

sdddetddn edelleen tdssd direktiivissad.

Tarkistus 440
Nicolas Gonzalez Casares

Ehdotus direktiiviksi

2 artikla — 1 kohta — 3 alakohta
Direktiivi 2010/53/EU

6 a artikla — 12 kohta

Komission teksti

12.  Komissio hyvéksyy 30 artiklan 2
kohdassa tarkoitettua menettelyé
noudattaen tdytintéonpanosdddoksid, joissa
vahvistetaan yksityiskohtaiset sddnnot
elimen késittelyd koskevaa hakemusta ja
késittelyn hyviksymisté varten.

Tarkistus 441

Tarkistus

12.  Komissio hyvéksyy 30 artiklan 2
kohdassa tarkoitettua menettelya
noudattaen tdytintéonpanosdddoksid, joissa
vahvistetaan yksityiskohtaiset sddnnot
elimen késittelyd koskevaa hakemusta ja
késittelyn hyviksymisté varten, mukaan
lukien tarvittaessa menettelysddinnot,
joilla tiydennetddn 6 b artiklassa
tarkoitettua kdiyttolupaa.

Or. en

Romana Jerkovié¢, Vytenis Povilas Andriukaitis

Ehdotus direktiiviksi

2 artikla — 1 kohta — 3 alakohta
Direktiivi 2010/53/EU

6 a artikla — 12 a kohta (uusi)

Komission teksti
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Tarkistus

12 a. Komissio toimittaa ... pdiviiin
..kuuta ... [kolme vuotta
soveltamispiiviisti] mennessii ja sen
jélkeen joka kolmas vuosi Euroopan
parlamentille ja neuvostolle kertomuksen
timdn direktiivin elinten kiisittelyii
koskevien sddnndsten tiytintoonpanosta.
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Kertomuksessa arvioidaan erityisesti

a) myonnettyjen, soveltamisalaltaan
rajoitettujen, keskeytettyjen tai
peruutettujen elimen kisittelyi koskevien
hyviiksyntien mdirdd ja tyyppeji;

b) kdsiteltyjen elinten laatua ja
turvallisuutta sekd asiaankuuluvia
kliinisid tuloksia;

¢) elimen kiisittelyn vaikutusta elimen
kdyton ja elinsiirron tuloksiin;

d) jisenvaltioiden viilisid eroja elinten
kéisittelyn saatavuudessa;

e) elinten kiisittelyyn kdytettivien
teknologioiden kustannusten ja
saatavuuden vaikutusta elinsiirtojen
saatavuuteen;

) elinten kisittelyi koskevan arvioinnin
ja hyviksynniin johdonmukaisuutta
Jjésenvaltioiden viililli; ja

2) toimivaltaisten viranomaisten viilisen
yhteistyon ja turvallisuustietojen vaihdon
toimivuutta.

Or. en
Perustelu

Tarkistuksella varmistetaan sddnnollinen raportointi elinten kdsittelyd koskevien sddnndsten
tdytantodnpanosta, myos niiden vaikutuksesta laatuun ja turvallisuuteen, kliinisiin tuloksiin ja
elinsiirtojen saatavuuteen. Sen avulla voidaan myos arvioida hyviksymiskehyksen
soveltamisen johdonmukaisuutta eri jasenvaltioissa ja toimivaltaisten viranomaisten vdlistd
yhteistyotd.

Tarkistus 442
Ignazio Roberto Marino

Ehdotus direktiiviksi

2 artikla — 1 kohta — 3 alakohta
Direktiivi 2010/53/EU

6 a artikla — 12 a kohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

12 a. Komissio ja toimivaltaiset
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Tarkistus 443
Nicolas Gonzalez Casares, Leire Pajin

Ehdotus direktiiviksi

2 artikla — 1 kohta — 3 a alakohta (uusi)
Direktiivi 2010/53/EU

6 b artikla (uusi)

Komission teksti

PE792.139v01-00
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viranomaiset varmistavat
potilasjiirjestijen ja asiaankuuluvien
kansalaisyhteiskunnan sidosryhmien
asianmukaisen osallistumisen uusia
elintenkdisittelytekniikoita koskevien
ohjeiden, suositusten ja arviointikehysten
laatimiseen.

Or. en

Tarkistus

3a) Lisditiin 6 b artikla seuraavasti:
”6 b artikla

Elinten kiisittely lidkkeilli tai muilla
tekniikoilla: kdyttolupa

1. Tiiti artiklaa sovelletaan kaikkiin
kdsittelyihin, joita sovelletaan
ihmiselimeen, joka on tarkoitettu
elinsiirtoon joko autologisesti tai
allogeenisesti, ja jonka avulla lidkettd tai
muuta teknologiaa kiytetiiiin sen
toiminnan yllipitimiseksi, parantamiseksi
tai palauttamiseksi tai siirteen
eloonjidmiseksi edellyttien, etti elin
jatkaa kyseisen kiisittelyn jilkeen
fysiologista tehtiividinsd elimend.

2. Jos kiisittelyn tuloksena on tuote, joka
ei endid suorita elimelle ominaista
fysiologista tehtiivid, kyseinen tuote on
Jjatettivi timdn artiklan soveltamisalan
ulkopuolelle ja siti on arvioitava
yksinomaan asetuksen (EU) 2024/1938 tai
tapauksen mukaan asetuksen (EY) N:o
1394/2007 ja direktiivin 2001/83/EY
mukaisesti.
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3. Elinten kiisittelyd varten erityisesti
kehitetyt liikkeet, joiden antaminen on
erottamattomasti sidoksissa elimeen, jota
varten ne on tarkoitettu, on valmistettava
lidkelainsdddidnnon mukaisesti, ja niihin
on sovellettava samoja laatu-,
turvallisuus- ja tehokkuusvaatimuksia
liiikealan toimivaltaisten viranomaisten
valvonnassa. Niiden kdytto elimen
kéisittelyssd edellyttiii kuitenkin 17
artiklassa tarkoitetun elinten osalta
toimivaltaisen viranomaisen elimen
késittelyyn antamaa kdyttolupaa eikii
direktiivin 2001/83/EY tai asetuksen (EY)
N:o 726/2004 mukaista myyntilupaa.

4. Edelli olevaa 3 kohtaa ei sovelleta
lidkkeisiin, joita ei ole erityisesti kehitetty
elimen kdsittelyssi kiytettiviksi, vaikka
niitd voidaankin kdyttid siind, ja joilla on
elimestd riippumaton itsendinen
terapeuttinen kdyttoaihe, kuten
antibiootteja, solunsalpaajia,
antikoagulantteja tai muita lidkkeitd,
joiden luontainen terapeuttinen tarkoitus
ei liity elimen kiisittelyyn. Tillaisiin
lidikkeisiin sovelletaan edelleen tavallista
myyntilupajiirjestelmddi.

5. Edelld olevassa 3 kohdassa tarkoitetun
kdyttoluvan myontiid elinten osalta
toimivaltainen viranomainen, joka toimii
yhteistyossd liidkealan kansallisen
toimivaltaisen viranomaisen kanssa.
Jilkimmdisen on arvioitava liiikkeen
laatuun, valmistukseen ja
farmakologiseen turvallisuuteen liittyviit
néiikokohdat liiikelainsdddinnossd
sdddettyji kriteereji vastaavien kriteerien
mukaisesti ilman, etti se missdidin
tapauksessa johtaa
myyntilupamenettelyyn.

6. Kiiyttoéluvan on perustuttava kiisittelyn
riskiluokitukseen, joka mahdollisuuksien
mukaan mukautetaan asetuksen (EU)
2024/1938 mukaisesti ihmisperidisille
aineille kehitetystii
riskinarviointimenetelmadstii eli EuroGTP
II -menetelmdsti, ja siind otetaan
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huomioon elimen muokkausaste, sen
palautuvuus ja mahdollinen vaikutus
siirteen toimintaan ja vastaanottajan
turvallisuuteen. Komissio voi hyviksyii
Jjésenvaltioita, ihmisperdisten aineiden
koordinointielinti, Euroopan
lidkevirastoa ja Euroopan elinsiirtojen
koordinointiorganisaatioita kuultuaan
teknisid ohjeita edistiikseen eri
Jjédsenvaltioiden toimivaltaisten
viranomaisten soveltamien perusteiden
lihentymisti.

7. Kdyttoluvan on oltava oikeudellisesti
erillinen liikkeen myyntiluvasta.
Kayttoluvalla hyviksytiidn elinti koskeva
kdisittely, eikd silli myonnetd lupia, jotka
koskevat elintii tuotteena, eikii siti pidii
tulkita sellaiseksi. Kiyttoluvan
myontiminen ei saa missddn tapauksessa
muuttaa itse elimen oikeudellista
luokitusta timdn direktiivin soveltamista
varten.

8. Elimeen ei saa yhdistid mitiidn
sovellettavasta kdsittelysti johtuvaa
taloudellista tai kaupallista niikokohtaa,
eikd se saa vaikuttaa elimen jakamiseen.
Téimidi ei rajoita laillisten teknisten
kdsittelypalvelujen korvausta, jonka on
oltava avointa, jiljitettivissi ja oikeassa
suhteessa tarjotun palvelun todellisiin
kustannuksiin, mukaan lukien laatuun,
turvallisuuteen, infrastruktuuriin ja
perusteltuihin innovaatioinvestointeihin
liittyviit kustannukset, eiki se saa missdidn
tapauksessa johtaa kaupalliseen voittoon,
Jjoka ei liity niiihin kustannuksiin.

9. Edelli olevassa 1 kohdassa
tarkoitettujen kisittelypalvelujen
tarjoaminen voidaan ulkoistaa tai
lisensoida kolmannelle osapuolelle elinten
osalta toimivaltaisen viranomaisen
tekemdn tapauskohtaisen arvioinnin
perusteella edellyttiien, ettii 7 ja 8
kohdassa sdiidetyt edellytykset tiyttyviit.
Tillaisia palveluja tarjoavat yritykset
voivat omistaa kiytetyn teknologian,
mutta eivit koskaan kisiteltivdi elintd.
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10. Tissd artiklassa tarkoitettujen
kiisittelyjen kliininen arviointi kuuluu
edelleen elinten osalta toimivaltaisten
viranomaisten toimivaltaan tai se on
tehtdvi tiiviissd yhteistyossd niiden
kanssa. Hakijat voivat kdyttid asetuksessa
(EU) N:o 536/2014 vahvistettua kliinisten
lidketutkimusten kehysti metodologisissa
tarkoituksissa, sanotun kuitenkaan
rajoittamatta tulosten seurantaa koskevia
velvoitteita ja elinsiirtojirjestelmdidin
kuuluvia jakamiskriteereitd.

11. Elinten, joihin sovelletaan timdn
artiklan nojalla hyviksyttyd kdsittelyd, on
edelleen kuuluttava kokonaan viralliseen
Jjonotusluetteloiden ja elinten jakamisen
jérjestelmddn toimivaltaisten
viranomaisten vahvistamien
lidketieteellisten ja sosiaalisten
perusteiden mukaisesti, eiki sovellettavan
késittelyn mukaisesti voida luoda
eriytettyd pddsyviyldd.

12. Tiissd artiklassa tarkoitetussa
késittelyssd kiytettiiviksi tarkoitettu
elinten luovuttajien valinta on tehtivi
toimivaltaisten viranomaisten
hyviiksymien elimiii koskevien tieteellisten
ja eettisten kriteerien mukaisesti, ja
luovutusprosessi pysyy timdn direktiivin
mukaisesti nimettyjen
elinluovutuskoordinaattoreiden tai
talteenotto-organisaatioiden vastuulla.

13. Timiin artiklan nojalla hyviksytyn
kiisittelyn kohteena olevien elinten siirto
voidaan tehdd ainoastaan toimivaltaisen
viranomaisen tditd tarkoitusta varten
nimenomaisesti hyviksymissii
elinsiirtokeskuksissa.

14. Jiisenvaltioiden on edellytettivii, ettii
tissd artiklassa tarkoitetun kisittelyn
piiriin kuuluvia elivid luovuttajia ja
elinten vastaanottajia varten perustetaan
pitkiin aikavilin seurantarekistereitd, ja
vahvistettava vastaavasti 11 ja 15
artiklassa sdiddettyji bioturvatoiminta- ja
Jéljitettivyysmekanismeja.
Toimivaltaisilla viranomaisilla on oltava
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piidsy tdillaisiin jatkotoimiin tarvittaviin
tietoihin tdysin unionin
tietosuojalainsddddnnén mukaisesti, ja
niiden on helpotettava kansainviilisti
tietojenvaihtoa turvallisuuden ja
lidiketurvatoiminnan kannalta.

15. Jiisenvaltioiden on nimettdvd tissd
artiklassa tarkoitettujen kiyttolupien
myontimisestd vastaavat viranomaiset ja
ilmoitettava nimedmisesti komissiolle,
joka julkistaa nimedmisen ja pitid sen
ajan tasalla.

16. Jiisenvaltioiden 15 kohdan ja 22
artiklan mukaisesti toimittamien tietojen
perusteella komissio toimittaa Euroopan
parlamentille ja neuvostolle viimeistiiin
neljin vuoden kuluttua timdin direktiivin
saattamiselle osaksi kansallista
lainsddddiintod asetetusta midrdajasta
kertomuksen timdn artiklan
soveltamisesta sekd tarvittaessa
ehdotuksia sen lihentimiseksi tai

tehostamiseksi.
Or. en
Tarkistus 444
Aurelijus Veryga
Ehdotus direktiiviksi
2 artikla — 1 kohta — 3 a alakohta (uusi)
Direktiivi 2010/53/EU
11 artikla — 1 kohta
Nykyinen teksti Tarkistus

3a) Korvataan 11 artiklan 1 kohta

seuraavasti:
Jiasenvaltioiden on varmistettava, ettd Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd
kaytossd on raportointijarjestelma, jotta kaytossd on raportointijarjestelma, jotta
voidaan ilmoittaa, tutkia, rekisterdida ja voidaan ilmoittaa, tutkia, rekisterdidi ja
toimittaa asiaankuuluvia ja tarvittavia toimittaa asiaankuuluvia ja tarvittavia
tietoja elinten testaukseen, ominaisuuksien tietoja elinten testaukseen, ominaisuuksien
kuvaukseen, talteenottoon, sdilytykseen ja kuvaukseen, talteenottoon, kdsittelyyn ja
kuljetukseen mahdollisesti liittyvistd kuljetukseen mahdollisesti liittyvistad
vaaratilanteista, jotka saattavat vaikuttaa vaaratilanteista, jotka saattavat vaikuttaa
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elinten laatuun ja turvallisuuteen, seka
elinsiirron aikana tai sen jélkeen
havaituista vakavista haittavaikutuksista,
jotka voivat liittyd ndihin toimiin.

elinten laatuun ja turvallisuuteen, sekd
elinsiirron tai autologisen kiytén aikana
tai sen jilkeen havaituista vakavista
haittavaikutuksista, jotka voivat liittyd
ndihin toimiin.

Or. en

(32010L0053)

Tarkistus 445

Anja Hazekamp, Emma Fourreau, Per Clausen, Catarina Martins, Martin Giinther

Ehdotus direktiiviksi

2 artikla — 1 kohta — 3 a alakohta (uusi)
Direktiivi 2010/53/EU

11 artikla — 1 kohta

Nykyinen teksti

1. Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd
kéytossd on raportointijdrjestelmd, jotta
voidaan ilmoittaa, tutkia, rekisterdida ja
toimittaa asiaankuuluvia ja tarvittavia
tietoja elinten testaukseen, ominaisuuksien
kuvaukseen, talteenottoon, sdilytykseen ja
kuljetukseen mahdollisesti liittyvistd
vaaratilanteista, jotka saattavat vaikuttaa
elinten laatuun ja turvallisuuteen, seka
elinsiirron aikana tai sen jilkeen
havaituista vakavista haittavaikutuksista,
jotka voivat liittyd ndihin toimiin.

Tarkistus

3a) Korvataan 11 artiklan 1 kohta
seuraavasti:

1. Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd
kéytossd on raportointijdrjestelmd, jotta
voidaan ilmoittaa, tutkia, rekisteroida ja
toimittaa asiaankuuluvia ja tarvittavia
tietoja elinten testaukseen, ominaisuuksien
kuvaukseen, talteenottoon, kdsittelyyn,
sdilytykseen ja kuljetukseen mahdollisesti
liittyvistd vaaratilanteista, jotka saattavat
vaikuttaa elinten laatuun ja turvallisuuteen,
seké elinsiirron aikana tai sen jilkeen
havaituista vakavista haittavaikutuksista,
jotka voivat liittyd ndihin toimiin.

Or. en

(32010L0053)

Tarkistus 446

Romana Jerkovi¢, Vytenis Povilas Andriukaitis

Ehdotus direktiiviksi
2 artikla — 1 kohta — 3 a alakohta (uusi)
Direktiivi 2010/53/EU
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11 artikla — 1 kohta

Nykyinen teksti

Jasenvaltioiden on varmistettava, etti
kaytossd on raportointijdrjestelmd, jotta
voidaan ilmoittaa, tutkia, rekisterdida ja
toimittaa asiaankuuluvia ja tarvittavia
tietoja elinten testaukseen, ominaisuuksien
kuvaukseen, talteenottoon, sdilytykseen ja
kuljetukseen mahdollisesti liittyvistad
vaaratilanteista, jotka saattavat vaikuttaa
elinten laatuun ja turvallisuuteen, seka
elinsiirron aikana tai sen jélkeen
havaituista vakavista haittavaikutuksista,
jotka voivat liittyd ndihin toimiin.

Tarkistus

3a) Korvataan 11 artiklan 1 kohta
seuraavasti:

Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd
kéytossd on raportointijdrjestelmad, jotta
voidaan ilmoittaa, tutkia, rekister6ida ja
toimittaa asiaankuuluvia ja tarvittavia
tietoja elinten testaukseen, ominaisuuksien
kuvaukseen, talteenottoon, kdsittelyyn,
sdilytykseen ja kuljetukseen mahdollisesti
liittyvistd vaaratilanteista, jotka saattavat
vaikuttaa elinten laatuun ja turvallisuuteen,
seké elinsiirron aikana tai sen jilkeen
havaituista vakavista haittavaikutuksista,
jotka voivat liittyd ndihin toimiin.

Or. en

(32010L0053)
Perustelu

Tarkistuksella varmistetaan, ettd elinten kdsittelystd johtuvat vakavat haittatapahtumat
kuuluvat 11 artiklan nojalla perustetun ilmoitusjdrjestelmdn piiriin, kun elinten kdsittely
sisdllytetddn tdmdn direktiivin soveltamisalaan.

Tarkistus 447
Nicolas Gonzalez Casares, Leire Pajin

Ehdotus direktiiviksi

2 artikla — 1 kohta — 3 b alakohta (uusi)
Direktiivi 2010/53/EU

11 artikla — 5 a kohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

3b) Lisditiin 11 artiklaan 5 a kohta
seuraavasti:

”5 a. Timdn artiklan ja 10 artiklan
nojalla perustettuja jiljitettivyytti,
vakavia haittavaikutuksia ja
tapahtumailmoituksia koskevia
Jjarjestelmid sovelletaan myos 6 a
artiklassa tarkoitetun kisittelyn kohteena
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oleviin elimiin, myJs itse kdsittelyyn tai
liikkeeseen tai muuhun kéytettivddin
teknologiaan liittyvien haittavaikutusten
erityisvalvontaan.”

Or. en
Perustelu

Varmistetaan, ettd kdsiteltyjen elinten lddketurva- ja bioturvatoiminta eivdt ole riippuvaisia
rinnakkaisjdrjestelmdstd, vaan ne sisdllytetddn direktiivin nojalla jo olemassa oleviin
mekanismeihin, ja niiden soveltamisalaa vahvistetaan.

Tarkistus 448
Ondrej Knotek, Jana Nagyova, Aleksandar Nikolic, Laurent Castillo, Margarita de la
Pisa Carrion, Marie-Luce Brasier-Clain

Ehdotus direktiiviksi

2 artikla — 1 kohta — 3 a alakohta (uusi)
Direktiivi 2010/53/EU

13 artikla — 4 a kohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

3 a) Elimen kisittely, myos patentoituja
lidkkeitd, ladakinndllisid laitteita tai muita
teknologioita kiiyttimadlld, ei saa vaikuttaa
luovutuksen vapaaehtoisuuteen ja
maksuttomuuteen tai kyseisen elimen
talteenoton voittoa tavoittelemattomaan
luonteeseen. Tiillaisten tuotteiden tai
teknologioiden kdiytto ei rajoita tissd
artiklassa sdiddettyjen elinluovutusta
koskevien periaatteiden soveltamista.

Or. en
Perustelu

The development of innovative organ-processing techniques increasingly involves medicinal
products, medical devices and other proprietary technologies provided by commercial
operators. Such involvement is essential for innovation in transplantation but should not
affect the fundamental principles governing the donation and procurement of human
organs.Article 13 of Directive 2010/53/EU establishes the voluntary and unpaid character of
organ donation and requires procurement to be carried out on a non-profit basis. The
introduction of “processing” into the regulatory framework should not create uncertainty as
to the continued application of those principles where proprietary products or technologies
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are used to modify an organ prior to transplantation. The amendment therefore clarifies that
commercial or proprietary rights relating to the products, technologies or services used for
organ processing do not affect the legal and ethical principles applicable to the donation and
procurement of the organ itself. This allows technological innovation and legitimate
commercial activity relating to processing technologies while safeguarding the altruistic
basis of organ donation and public trust in transplantation systems.

Tarkistus 449
Aurelijus Veryga

Ehdotus direktiiviksi

2 artikla — 1 kohta — 3 b alakohta (uusi)
Direktiivi 2010/53/EU

16 artikla

Nykyinen teksti

Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd
henkilGtietojen suojaa koskevaa
perusoikeutta noudatetaan tdysin ja
tehokkaasti kaikessa elinluovutus- ja
elinsiirtotoiminnassa henkil6tietojen suojaa
koskevien unionin sddnndsten kuten
direktiivin 95/46/EY ja etenkin sen 8
artiklan 3 kohdan, 16 ja 17 artiklan seka 28
artiklan 2 kohdan mukaisesti. Direktiivin
95/46/EY mukaisesti jasenvaltioiden on
toteutettava tarvittavat toimenpiteet sen
varmistamiseksi, etti

Tarkistus

3b) Korvataan 16 artiklan 1 kohta
seuraavasti:

Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd
henkilGtietojen suojaa koskevaa
perusoikeutta noudatetaan tdysin ja
tehokkaasti kaikessa elinluovutus- ja
elinsiirtotoiminnassa sekd elinten
kdsittelyn yhteydessd henkilGtietojen
suojaa koskevien unionin sddnndsten kuten
direktiivin 95/46/EY ja etenkin sen 8
artiklan 3 kohdan, 16 ja 17 artiklan sekéa 28
artiklan 2 kohdan mukaisesti. Direktiivin
95/46/EY mukaisesti jdsenvaltioiden on
toteutettava tarvittavat toimenpiteet sen
varmistamiseksi, etti

Or. en

(32010L0053)

Tarkistus 450
Aurelijus Veryga

Ehdotus direktiiviksi

2 artikla — 1 kohta — 3 ¢ alakohta (uusi)
Direktiivi 2010/53/EU

16 a artikla (uusi)
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Komission teksti

Tarkistus 451
Nicolas Gonzalez Casares, Leire Pajin

Ehdotus direktiiviksi

2 artikla — 1 kohta — 3 ¢ alakohta (uusi)
Direktiivi 2010/53/EU

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

Komission teksti

Tarkistus

3¢) Lisdtiin 16 a artikla seuraavasti:
”16 a artikla

Henbkilitietojen kiiytto yleiseen etuun
liittyvistdi syistd elinsiirtojen alalla

Jisenvaltioiden on varmistettava, etti
elinluovutus- ja elinsiirtotoiminnan sekd
elimen kidsittelyn yhteydessii keridttyjen
henkilotietojen, mukaan lukien
terveystiedot ja geneettiset tiedot,
kdsittelyii voidaan tarvittaessa suorittaa
myds muita tarkoituksia varten kuin niitd,
joita varten tiedot alun perin keriittiin,

i) potilasturvallisuuden seki ihmiselinten
ja terveydenhuollon korkeiden laatu- ja
turvallisuusvaatimusten varmistamiseksi;
tai

ii) tietojen jakamiseksi valtioiden rajojen
yli unionin alueella, jotta voidaan tukea
elinsiirtojen tulosten analysointia
suuremmissa potilaskohorteissa.

Or. en

Tarkistus

3c¢) Lisdtiin 17 artiklaan kohdat
seuraavasti:

?2 a. Timdn artiklan mukaisesti nimetyt
toimivaltaiset viranomaiset ovat myos 6 b
artiklassa tarkoitettujen kiyttolupien
myontimisestd vastaavia viranomaisia,
Jjoiden on titi tarkoitusta varten luotava
tarvittavat yhteistyokanavat, mukaan
lukien muodollisten yhteistyoijiirjestelyjen
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tekeminen, direktiivin 2001/83/EY
mukaisesti nimettyjen lidikealan
kansallisten toimivaltaisten viranomaisten
kanssa.

2 b. Elinten osalta toimivaltainen
viranomainen saa myontdid 6 b artiklassa
tarkoitetun kdyttoluvan vasta saatuaan
kunkin jisenvaltion direktiivin

2001/83/EY nojalla perustamalta
liiikealan kansalliselta toimivaltaiselta
viranomaiselta etukdiiteen myonteisen
lausunnon kyseisen lidkkeen laadusta,
valmistusprosessista ja farmakologisesta
turvallisuudesta. Jos kyseinen
viranomainen antaa kielteisen lausunnon,
elinten osalta toimivaltaisen viranomaisen
on evittivi kiyttolupa. Tissd kohdassa
tarkoitettua lausuntoa ei missddn
olosuhteissa saa pitiid direktiivin
2001/83/EY mukaisena
myyntilupamenettelynii eikdi sen
korvaajana.”

Or. en
Perustelu

Juurrutetaan uusi kdyttolupa direktiivin nojalla jo olemassa olevaan institutionaaliseen
rakenteeseen, estetddn tilapdisten elinten perustaminen ja varmistetaan elinsiirto- ja
lddkeviranomaisten vdilinen vakaa yhteistyo jokaisessa jdasenvaltiossa.

Tarkistus 452
Ignazio Roberto Marino

Ehdotus direktiiviksi

2 artikla — 1 kohta — 3 a alakohta (uusi)
Direktiivi 2010/53/EU

17 a artikla (uusi)

Komission teksti Tarkistus

3a) Lisditiin 17 a artikla seuraavasti:

”17 a artikla
Rajatylittiivi etusija vilittomdssd
hengenvaarassa
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1. Jos jisenvaltion toimivaltainen
viranomainen on vahvistanut ja
ilmoittanut sovellettavien menettelyjen
mukaisesti, ettd potilas on vilittomdissd
hengenvaarassa ja tarvitsee
hengenpelastavan elimen, erityisesti
sydimen, keuhkon tai maksan, kiireellisti
siirtoa, kyseiselle potilaalle on annettava
etusija liiketieteellisesti soveltuvan
elimen jakamisessa koko unionissa.

2. Kaikkien jisenvaltioiden
toimivaltaisten viranomaisten ja
asianomaisten elinten jakamisesta
vastaavien organisaatioiden on
tunnustettava 1 kohdassa tarkoitettu
etusija ja sovellettava sitd riippumatta
siitd, missd jasenvaltiossa potilas on
rekisterdity tai missd elin tulee saataville.

3. Edellii olevassa 1 kohdassa tarkoitettua
etusijaa sovelletaan rajoittamatta
liddketieteellisti soveltuvuutta, kliinistdi
arviointia sekd tissd direktiivissd
sdddettyji laatu- ja
turvallisuusvaatimuksia.”

Or. en
Perustelu

Parlamentti suhtautuu myédnteisesti komission ehdotukseen elinten kdsittelyd ja innovatiivisia
sdilytystekniikoita koskevan kehyksen nykyaikaistamisesta, mutta sen olisi myos
varmistettava, ettd tamd kehitys parantaa elinsiirtojen rajatylittivdd saatavuutta erityisesti
vdlittomdssd hengenvaarassa olevilla potilailla ja immunisoituneilla munuaispotilailla.

Tarkistus 453
Nicolas Gonzalez Casares, Leire Pajin

Ehdotus direktiiviksi

2 artikla — 1 kohta — 3 d alakohta (uusi)
Direktiivi 2010/53/EU

18 artikla — 2 a kohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

3d) Lisdtiin 18 artiklaan 2 a kohta
seuraavasti:
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Tarkistus 454
Ignazio Roberto Marino

Ehdotus direktiiviksi

2 artikla — 1 kohta — 3 b alakohta (uusi)
Direktiivi 2010/53/EU

20 artikla — 3 a kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 455
Ignazio Roberto Marino

Ehdotus direktiiviksi

2 artikla — 1 kohta — 3 ¢ alakohta (uusi)

Direktiivi 2010/53/EU

PE792.139v01-00

»2 a. Edelli olevassa 6 a artiklassa
tarkoitetun kisittelyn kohteena olevat
elimet on sisdllytettiivi elinten kuvaus- ja
Jjakamisjirjestelmdiin yhdenvertaisesti
muiden elinten kanssa, eikd niiden
saatavuuteen saa soveltaa muita kuin
toimivaltaisten viranomaisten yleisesti
lidketieteellisisti ja sosiaalisista syisti
vahvistamia perusteita.”

Or. en

Tarkistus

3b) Lisditiin 20 artiklaan 3 a kohta
seuraavasti:

”3 a. Komissio arvioi yhteistyossd
jésenvaltioiden kanssa, onko mahdollista
laajentaa 21 a artiklassa tarkoitettuja
unionin laajuisia munuaisparien vaihto-
ohjelmia koskemaan kolmansia maita,
joissa sovelletaan unionin sddntoji
vastaavia séiidntelyyn, eettisyyteen, laatuun
Jja turvallisuuteen liittyvii normeja,
mukaan lukien mahdollisuudet
mannertenvilisiin munuaisparien vaihto-
ohjelmiin.”

Or. en
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21 a artikla (uusi)

Komission teksti

AM\1350382FI.docx

Tarkistus

3 ¢) Lisdtiin 21 a artikla seuraavasti:
»21 a artikla

Immunisoituneiden potilaiden
eurooppalainen munuaisparien vaihto

1. Jos munuaissiirtoa tarvitseva potilas
katsotaan immunisoituneeksi, myos
erittiin korkean vasta-ainetason (PRA)
perusteella, eikd yhteensopivaa munuaista
todenndkaisesti saada perinteisten
Jjakamismekanismien avulla,
jésenvaltioiden on varmistettava, ettii
potilas pdisee ilman aiheetonta viivytysti
unionin laajuiseen munuaisparien
vaihtomekanismiin.

2. Edelli olevassa 1 kohdassa
tarkoitetulla mekanismilla on voitava
loytid ja saattaa yhteen
yhteensopimattomat luovuttaja-
vastaanottajaparit kaikkien
Jjédsenvaltioiden alueella, jotta voidaan
maksimoida immunologisesti
yhteensopivien eliivien luovuttajien
munuaisten saatavuus erittiin
immunisoituneille potilaille.

3. Jisenvaltioiden on tehtiivi yhteistyoti
Jja toteutettava tarvittavat toimenpiteet
varmistaakseen timdn artiklan mukaisen
rajatylittivin yhteensovittamisen
suorittamiseksi tarvittavien
liiiketieteellisten, immunologisten ja
muiden asiaankuuluvien tietojen oikea-
aikaisen vaihdon henkilétietojen suojaa
koskevan unionin lainsdddédnnon, myos
16 artiklassa sdddettyjen vaatimusten,
sekd timdin direktiivin mukaisten
ihmiselinten laatua ja turvallisuutta
koskevien sovellettavien vaatimusten
mukaisesti.”

Or. en
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Perustelu

Parlamentti suhtautuu myonteisesti komission ehdotukseen elinten kdsittelyd ja innovatiivisia
sdilytystekniikoita koskevan kehyksen nykyaikaistamisesta, mutta sen olisi myés
varmistettava, ettd tamd kehitys parantaa elinsiirtojen rajatylittivdid saatavuutta erityisesti
vdlittomdssd hengenvaarassa olevilla potilailla ja immunisoituneilla munuaispotilailla.

Tarkistus 456
Ignazio Roberto Marino
Verts/ALE-ryhmén puolesta

Ehdotus direktiiviksi

2 artikla — 1 kohta — 3 d alakohta (uusi)
Direktiivi 2010/53/EU

22 artikla — 2 a kohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

3d) Lisdtiin 22 artiklaan 2 a kohta
seuraavasti:

”2 a. Jisenvaltioiden on raportoitava
komissiolle [pdiivimdidird, jona timd
muutosdirektiivi saatetaan osaksi
kansallista lainsdiddintédl alkaen 17 a
artiklassa tarkoitetun rajatylittivin
etusijamekanismin ja 21 a artiklassa
tarkoitetun unionin laajuisen
munuaisparien vaihtomekanismin
toiminnasta, mukaan lukien tiedot
kyseisisti mekanismeista hyotyvien
potilaiden mdidristdi, odotusajoista,
rajatylittivien siirtojen tuloksista ja
tarvittaessa immunisoituneiden potilaiden
mddrdstd.”

Or. en

Tarkistus 457
Aurelijus Veryga

Ehdotus direktiiviksi

2 artikla — 1 kohta — 4 alakohta
Direktiivi 2010/53/EU

Liite — B osa
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Komission teksti

Elimeen sovellettavat késittelyvaiheet,
joiden tarkoituksena on parantaa sen
toimintaa ja joilla voi olla vaikutusta sen
laatuun ja turvallisuuteen, mukaan lukien
erityisesti mutta ei yksinomaan sdilytys,
solunsalpaajahoidon kéytto ja kirurgiset
toimet.

Tarkistus 458

Elena Nevado del Campo, Dolors Montserrat

Ehdotus direktiiviksi

2 artikla — 1 kohta — 4 alakohta
Direktiivi 2010/53/EU

Liite — B osa

Komission teksti

Elimeen sovellettavat kasittelyvaiheet,
joiden tarkoituksena on parantaa sen
toimintaa ja joilla voi olla vaikutusta sen
laatuun ja turvallisuuteen, mukaan lukien
erityisesti mutta ei yksinomaan sdilytys,
solunsalpaajahoidon kéytto ja kirurgiset
toimet.

Tarkistus 459

Tarkistus

Elimeen sovellettavat kisittelyvaiheet,
joiden tarkoituksena on ylléipitéd tai
parantaa elimen toimintaa tai muuttaa sen
ominaisuuksia, kuten immunologista
yhteensopivuutta, ennen elinsiirtoa tai
autologista kéyttod ja joilla voi olla
vaikutusta sen laatuun ja turvallisuuteen,
mukaan lukien erityisesti mutta ei
yksinomaan siilytys, lidkkeiden,
lidikinnillisten laitteiden tai
ihmisperiisten valmisteiden kaytto ja
kirurgiset toimet.

Or. en

Tarkistus

Elimeen sovellettavat késittelyvaiheet,
joiden tarkoituksena on ylléipitéd, parantaa
tai muokata elimen toimintaa tai
ominaisuuksia ennen elinsiirtoa ja joilla
voi olla vaikutusta sen laatuun ja
turvallisuuteen, mukaan lukien erityisesti
mutta ei yksinomaan siilytys, lddikkeiden,
lidikinnillisten laitteiden tai
ihmisperiisten valmisteiden kaytto ja
kirurgiset toimet.

Or. en

Anja Hazekamp, Emma Fourreau, Per Clausen, Catarina Martins, Martin Giinther

Ehdotus direktiiviksi
2 artikla — 1 kohta — 4 alakohta
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Direktiivi 2010/53/EU
Liite — B osa

Komission teksti

Elimeen sovellettavat késittelyvaiheet,
joiden tarkoituksena on parantaa sen
toimintaa ja joilla voi olla vaikutusta sen
laatuun ja turvallisuuteen, mukaan lukien
erityisesti mutta ei yksinomaan sdilytys,
solunsalpaajahoidon kéytto ja kirurgiset
toimet.

Tarkistus 460

Tarkistus

Elimeen sovellettavat kisittelyvaiheet,
joiden tarkoituksena on ylléipitédd, parantaa
tai muokata elimen toimintaa tai
ominaisuuksia ennen elinsiirtoa ja joilla
voi olla vaikutusta sen laatuun ja
turvallisuuteen, mukaan lukien erityisesti
mutta ei yksinomaan siilytys, lddikkeiden,
lidikinnillisten laitteiden tai
ihmisperiisten valmisteiden kaytto ja
kirurgiset toimet.

Or. en

Ondi‘ej Knotek, Jana Nagyova, Aleksandar Nikolic, Laurent Castillo, Margarita de la

Pisa Carrion, Marie-Luce Brasier-Clain

Ehdotus direktiiviksi

2 artikla — 1 kohta — 4 alakohta
Direktiivi 2010/53/EU

Liite — B osa

Komission teksti

Elimeen sovellettavat késittelyvaiheet,
joiden tarkoituksena on parantaa sen
toimintaa ja joilla voi olla vaikutusta sen
laatuun ja turvallisuuteen, mukaan lukien
erityisesti mutta ei yksinomaan siilytys,
solunsalpaajahoidon kiytto ja kirurgiset
toimet.

Tarkistus

Elimeen sovellettavat késittelyvaiheet,
joiden tarkoituksena on yllépitid tai
parantaa sen toimintaa, biologisia
ominaisuuksia tai soveltuvuutta
elinsiirtoon ja joilla voi olla vaikutusta sen
laatuun ja turvallisuuteen, mukaan lukien
erityisesti mutta ei yksinomaan séilytys,
solunsalpaajahoidon kaytto ja kirurgiset
toimet.

Or. en

Perustelu

This amendment aligns Part B of the Annex with the amended definition of “processing” in
Article 3(ka).Novel ex vivo processing techniques may modify the biological, genetic or
immunological characteristics of an organ or improve its suitability for transplantation
without necessarily producing an immediate improvement in its functional status. Information
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concerning such processing may nevertheless be essential for assessing the quality and safety
of the organ and for an appropriate evaluation of the donor organ by the transplant team.The
information requirements in Part B should therefore cover the same range of processing
operations as the definition of “processing” in Article 3(ka), ensuring consistency and
avoiding uncertainty as to whether information on novel processing techniques, including ex
vivo biological or genetic modification, must accompany the organ.

Tarkistus 461
Ignazio Roberto Marino
Verts/ALE-ryhmén puolesta

Ehdotus direktiiviksi

2 artikla — 1 kohta — 4 alakohta
Direktiivi 2010/53/EU

Liite — B osa

Komission teksti

Elimeen sovellettavat kéasittelyvaiheet,
joiden tarkoituksena on parantaa sen
toimintaa ja joilla voi olla vaikutusta sen
laatuun ja turvallisuuteen, mukaan lukien
erityisesti mutta ei yksinomaan sdilytys,
solunsalpaajahoidon kdytto ja kirurgiset
toimet.

Tarkistus 462

Tarkistus

Luovutettuun ihmiselimeen sovellettavat
késittelyvaiheet, joiden tarkoituksena on
sdilyttid, arvioida tai palauttaa
elinkelpoisuus ennen elinsiirtoa ja joilla
voi olla vaikutusta sen laatuun ja
turvallisuuteen.

Or. en

Ondi‘ej Knotek, Jana Nagyova, Aleksandar Nikolic, Laurent Castillo, Margarita de la

Pisa Carrion, Marie-Luce Brasier-Clain

Ehdotus direktiiviksi

2 artikla — 1 kohta — 4 a alakohta (uusi)
Direktiivi 2010/53/EU

Liite — B osa

Komission teksti
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Tarkistus

4 a) Jos elimen kiisittelyyn liittyy lidike
tai teknologia, johon sovelletaan unionin
lidkelainsddddntod, kyseisen
lainsddddinnon soveltaminen ei sindnsd
estd timdn direktiivin soveltamista
elimeen tai muuta sen asemaa timdn
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direktiivin soveltamiseksi. Tiissd
direktiivissii tarkoitettujen toimivaltaisten
viranomaisten ja unionin
lidkelainsddddnnon nojalla
toimivaltaisten viranomaisten on tehtivi
omien toimivaltuuksiensa mukaisesti
yhteistyoti varmistaakseen
oikeusvarmuuden, vilttidikseen
arviointien ja vaatimusten
pddllekkdisyyden ja estiiikseen
tarpeettomat hallinnolliset rasitteet.

Or. en
Perustelu

Novel organ-processing techniques may involve medicinal products or technologies that are
also subject to Union legislation on medicinal products. This may create uncertainty as to the
relationship between the respective regulatory frameworks and risk overlapping or
duplicative requirements. The amendment clarifies that the application of medicinal-products
legislation to a product or technology used in organ processing does not, in itself, remove the
organ from the scope of Directive 2010/53/EU. At the same time, it does not extend the scope
of either regulatory framework or prejudge the classification of products under Union
medicinal-products legislation. Competent transplantation and medicines authorities should
cooperate within their respective competences to provide legal certainty, avoid duplication of
assessments and requirements and minimise unnecessary administrative burdens, while
maintaining the quality and safety safeguards applicable to organs intended for
transplantation.

Tarkistus 463
Marie-Luce Brasier-Clain, Mathilde Androuét

Ehdotus direktiiviksi

2 artikla — 1 a kohta (uusi)
Directive 2010/53 EU

20 artikla

Komission teksti Tarkistus
1 a) Lisdtdiin 20 artiklan 3 kohtaan c, d ja
e alakohta seuraavasti:
¢) otetaan talteen ja viediiiin laillisesti;

d) noudattavat suostumukseen ja
kuoleman toteamiseen sovellettavia
sddntoja;
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Tarkistus 464

e) eikd itse ihmiselimestdi saada
taloudellista voittoa tai vastaavaa etua;

Or. fr

Christine Anderson, Marc Jongen, Anja Arndt, Volker Schnurrbusch

Ehdotus direktiiviksi
3 a artikla (uusi)
Direktiivi 2001/18/EY
31 a artikla (uusi)

Komission teksti

AM\1350382FI.docx

Tarkistus

3 a artikla

3 a) Lisditiin D osaan 31 artiklan jilkeen
31 a artikla seuraavasti:

»31 a artikla
Arviointi

1. Komissio arvioi viimeistiidn viiden
vuoden kuluttua 3 artiklan 1 kohdassa
tarkoitetun saattamista osaksi kansallista
lainsddddiintod koskevan mddrdiajan
pddttymisestdii timdn direktiivin 1 artiklan
nojalla tehtyjen tarkistusten
tiytintoonpanoa ja vaikutuksia ja
toimittaa kertomuksen Euroopan
parlamentille ja neuvostolle.

2. Arvioinnissa tarkastellaan erityisesti

a) toimitettujen hakemusten ja
myonnettyjen lupien mddrdd ja tyyppid,
mukaan lukien niiden GMM :ien mddra,
joiden katsotaan olevan viihdiriskisidi;

b) lupa- ja uusimismenettelyjen kestoa ja
hallinnollisia kustannuksia;

¢) sitd, missd mddrin direktiivi on
edistinyt GMM-pohjaisten tuotteiden
tutkimuksen kaupallistamista,

investointeja, yritysten perustamista,
laajentamista ja tuotantoa unionissa;

d) sellaisten lupien mdiiriid ja tyyppid,
jotka on myonnetty ilman markkinoille
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saattamisen jilkeisti
ympiristoseurantasuunnitelmaa;

e) mukautettujen menettelyjen kayttod 24
d artiklan mukaisesti, jos havaitsemis-,
tunnistamis- ja kvantifiointimenetelmdid ei
voitu tarjota;

f) seurantatuloksia, ilmoitettuja
vaaratilanteita, odottamattomia
vaikutuksia ja 20 ja 23 artiklan
mukaisesti hyviksyttyji toimenpiteitd;

2) saatavilla olevaa ndyttodi hyviksyttyjen
GMM:ien pysyvyydestd ja levittimisesti,
niiden isdntdpiirin muutoksista ja
geneettisen materiaalin siirrosta;

h) havaitsemis-, tunnistamis-,
Jéljitettivyys- ja
tiytintoonpanotoimenpiteiden
vaikuttavuutta;

i) muuntogeenisiin viruksiin
sovellettavien erityissidnndsten
tiytintoonpanoa; ja

J) tilld direktiivilli kiiyttoon otetun
delegoidun sdddosvallan ja
tiytintoonpanovallan kiiyttod ja
vaikutuksia.

3. Kertomuksessa on yksiloitivii
mahdolliset jiljellii olevat todisteiden ja
tietojen puutteet, ja siihen on tarvittaessa
liitettivi lainsddddntoehdotus.

4. Jisenvaltioiden ja
elintarviketurvallisuusviranomaisen, sen
toimivaltaan kuuluvien asioiden osalta,
on toimitettava komissiolle niiden jo
kdytettivissi olevat asiaankuuluvat tiedot
arviointia varten. Timd kohta ei edellyti
lisiitietojen kerdiidmisti ainoastaan
arviointia varten.”

Or. en

Perustelu

Direktiivilld otetaan kdyttéon uusi sddntelyjdrjestelmd, joka perustuu rajalliseen kdytdnnon
kokemukseen, ja sitd on ehdotettu ilman siihen liittyvdd virallista vaikutustenarviointia. Viisi
vuotta kestdvin kansallisen soveltamisen jilkeen on tarpeen tarkistaa, ovatko kilpailukyvyn ja
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sddntelyn tehokkuuden odotetut hyédyt toteutuneet ja suojellaanko vihdistd riskid, seurantaa
Jja havaitsemista koskevilla sddnndksilld riittivdsti ihmisten terveyttd ja ympdristod.

Tarkistus 465

Emma Fourreau, Anja Hazekamp, Per Clausen, Catarina Martins, Martin Giinther

Ehdotus direktiiviksi
4 artikla — 1 kohta

Komission teksti

Témdi direktiivi tulee voimaan
kahdentenakymmenenteni pdivina sen
jalkeen, kun se on julkaistu Euroopan
unionin virallisessa lehdessa.

AM\1350382FI.docx

Tarkistus

Tamdin direktiivin 1 a, 2, 3, 4 ja 5 kohta
tulevat voimaan kahdentenakymmenentena
pdivand sen jdlkeen, kun se on julkaistu
Euroopan unionin virallisessa lehdessa.
Tdmdn direktiivin 1 artikla tulee voimaan
vasta sen jilkeen, kun Euroopan komissio
on julkaissut kattavan ja riippumattoman
vaikutustenarvioinnin, jossa kisitellidn
sen seurauksia terveyteen, ympdristoon,
maatalouteen, talouteen ja yhteiskuntaan.
Arvioinnissa on tarkasteltava erityisesti
vaitkutuksia mikrobiomeihin, muihin
kdyttotarkoituksiin kuin elintarvikkeisiin,
havaitsemis- ja valvontakapasiteettiin,
rinnakkaiseloon luonnonmukaisten ja
muuntogeenisisti organismeista vapaiden
toimitusketjujen kanssa sekii
kustannuksiin, joita eri sidosryhmille
todenndikoisesti koituu. Siiti on
Jjérjestettiivd julkinen kuuleminen.

Or. en
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