Radet for
Den Europaiske Union

Bruxelles, den 10. juli 2023

(OR. en)
11502/23
Interinstitutionel sag:
2023/0227(COD)

AGRI 379
AGRILEG 122
SEMENCES 28
PHYTOSAN 40
FORETS 81
CODEC 1299

FORSLAG

fra: Martine DEPREZ, direktar, pa vegne af generalsekretaeren for Europa-

Kommissionen
modtaget: 6. juli 2023

til:

Thérése BLANCHET, generalsekretaer for Radet for Den Europeeiske
Union

Komm. dok. nr.:

COM(2023) 414 final

Vedr.:

Forslag til EUROPA-PARLAMENTETS OG RADETS FORORDNING
om produktion og markedsfaring af planteformeringsmateriale i
Unionen, om aendring af Europa-Parlamentets og Radets forordning
(EU) 2016/2031, 2017/625 og 2018/848 og om ophaevelse af Radets
direktiv 66/401/EQF, 66/402/EQF, 68/193/EQF, 2002/53/EF,
2002/54/EF, 2002/55/EF, 2002/56/EF, 2002/57/EF, 2008/72/EF og
2008/90/EF (forordningen om planteformeringsmateriale)

Hermed folger til delegationerne dokument COM(2023) 414 final.

Bilag: COM(2023) 414 final

11502/23

ao

LIFE.3 DA



EUROPA-
KOMMISSIONEN

Bruxelles, den 5.7.2023
COM(2023) 414 final

2023/0227 (COD)

Forslag til
EUROPA-PARLAMENTETS OG RADETS FORORDNING

om produktion og markedsfering af planteformeringsmateriale i Unionen, om s&endring
af Europa-Parlamentets og Réidets forordning (EU) 2016/2031, 2017/625 og 2018/848 og
om ophzaevelse af Riadets direktiv 66/401/EQF, 66/402/EQF, 68/193/EQF, 2002/53/EF,
2002/54/EF, 2002/55/EF, 2002/56/EF, 2002/57/EF, 2008/72/EF og 2008/90/EF
(forordningen om planteformeringsmateriale)

(EOS-relevant tekst)

{SEC(2023) 414 final} - {SWD(2023) 410 final} - {SWD(2023) 414 final} -
{SWD(2023) 415 final}

DA



DA

BEGRUNDELSE

BAGGRUND FOR FORSLAGET
Forslagets begrundelse og formal

Der har vearet regler for produktion og markedsfering af planteformeringsmateriale
(PRM) af landbrugsafgreder, grentsager, vin og frugtplanter pd EU-plan siden
1960'erne. Dette omfatter folgende direktiver (under ét benzvnt "PRM-
markedsforingsdirektiverne"):

e  Radets direktiv 66/401/EQF om handel med fre af foderplanter!
° Radets direktiv 66/402/EQF om handel med sedekorn®

e  Rédets direktiv 68/193/EQF om handel med vegetativt formeringsmateriale af

vin?

° Rédets direktiv 2002/53/EF om den fzlles sortsliste over landbrugsplantearter?
° Rédets direktiv 2002/54/EF om handel med bederoefro®

e  Radets direktiv 2002/55/EF om handel med grontsagsfre®

° Rédets direktiv 2002/56/EF om handel med laggekartofler’

e  Raidets direktiv 2002/57/EF om handel med fro af olie- og spindplanter®

° Rédets direktiv 2008/72/EF  om  afsatning af plantemateriale og
formeringsmateriale af grontsagsplanter bortset fra fro’ og

° Rédets direktiv 2008/90/EF om afsatning af frugtplanteformeringsmateriale og
frugtplanter bestemt til frugtproduktion'®.

Desuden indeholder Rédets direktiv 98/56/EF!! bestemmelser om afsatning af
prydplanteformeringsmateriale.

Rédets direktiv 66/401/EQF af 14. juni 1966 om handel med fro af foderplanter (EFT 125 af 11.7.1966,
s. 2298/66).

Rédets direktiv 66/402/EQF af 14. juni 1966 om handel med sedekorn (EFT 125 af 11.7.1966, s.
2309/66).

Rédets direktiv 68/193/EQF af 9. april 1968 om handel med vegetativt formeringsmateriale af vin
(EFT L 93 af 17.4.1968, s. 15).

Radets direktiv 2002/53/EF af 13. juni 2002 om den falles sortsliste over landbrugsplantearter (EFT L
193 af 20.7.2002, s. 1).

Rédets direktiv 2002/54/EF af 13. juni 2002 om handel med bederoefre (EFT L 193 af 20.7.2002, s.
12).

Rédets direktiv 2002/55/EF af 13. juni 2002 om handel med grentsagsfre (EFT L 193 af 20.7.2002, s.
33).

Radets direktiv 2002/56/EF af 13. juni 2002 om handel med leeggekartofler (EFT L 193 af 20.7.2002, s.
60).

Rédets direktiv 2002/57/EF af 13. juni 2002 om handel med fre af olie- og spindplanter (EFT L 193 af
20.7.2002, s. 74).

Radets direktiv 2008/72/EF af 15. juli 2008 om afs@tning af plantemateriale og formeringsmateriale af
grontsagsplanter bortset fra fre (EUT L 205 af 1.8.2008, s. 28).

Radets direktiv 2008/90/EF af 29. september 2008 om afsatning af frugtplanteformeringsmateriale og
frugtplanter bestemt til frugtproduktion (EUT L 267 af 8.10.2008, s. 8).

Rédets direktiv 98/56/EF af 20. juli 1998 om afsatning af prydplanteformeringsmateriale (EFT L 226 af
13.8.1998, s. 16).
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PRM-markedsforingsdirektiverne blev forste gang evalueret 1 2008. Denne
evaluering og yderligere undersogelser foretaget i 2013 og 2022 i forbindelse med
henholdsvis et tidligere forslag om revision af lovgivningen og narvarende forslag
bekraftede, at direktiverne har haft en betydelig indvirkning pd den frie
bevagelighed, tilgengeligheden og kvaliteten af PRM pa EU-markedet. Denne
lovgivning har séledes vaeret af stor betydning for oprettelsen af det indre marked for
PRM 1 EU. Disse undersggelser viste imidlertid ogsa, at den lovgivningsmassige
ramme er kompleks og fragmenteret, hvilket kan fastholde de eksisterende
usikkerheder og forskelle 1 medlemsstaternes gennemforelse af reglerne. Dette
skaber ulige markedsforingsmuligheder for professionelle operatorer og for
markedsforing af PRM 1 hele Unionen. Den lovgivningsmassige ramme skal ogsd
tilpasses den nyeste videnskabelige og teknologiske udvikling og nye politikmal med
hensyn til baeredygtighed, klimaaendringer og biodiversitetsudfordringer.

Dette forslag indferer en ny tilgang med én enkelt forordning, der erstatter alle PRM-
markedsferingsdirektiverne. Den foreslaede forordning om
planteformeringsmateriale har til formal at harmonisere gennemforelsen, oge
effektiviteten, mindske den administrative byrde og understotte innovation. Den
tager navnlig hensyn til, at der er behov for at sikre, at produktionen af PRM kan
tilpasses til udviklingen 1 landbrugs-, gartneri- og miljeforholdene, imedega
udfordringerne 1 forbindelse med klimaendringer, fremme beskyttelsen af
agrobiodiversitet og opfylde landbrugernes og forbrugernes stigende forventninger til
PRM's kvalitet og baeredygtighed.

Forslaget har ogsa til formél at fremme de tekniske fremskridt inden for PRM-
produktion og planteforaedling i overensstemmelse med den hurtige udvikling af
europxiske og globale standarder. Det skaber en ramme for indferelse af digitale
teknologier og for anvendelse af nye teknologier som f.eks. anvendelse af
biomolekylare teknikker til identifikation af sorter.

Det overordnede mél med dette initiativ er, for alle typer brugere, at sikre PRM af
hej kvalitet og en bred vifte af valgmuligheder, der er tilpasset til de nuvarende og
fremtidige  forventede  klimaforhold,  hvilket igen wvil  bidrage til
fodevareforsyningssikkerhed, beskyttelse af biodiversitet og genopretning af
skovekosystemer. Tilgengeligheden af og adgangen til sorter og basismateriale med
styrkede baeredygtighedskarakteristika er afgerende for at forbedre baredygtigheden
ved at sikre et stabilt udbytte af landbrugsproduktionen og skovekosystemernes
produktivitet. Nermere bestemt:

° at oge klarheden og sammenhangen i den retlige ramme gennem forenklede,
klare og harmoniserede grundleggende regler om grundleggende principper,
der praesenteres 1 en moderne retlig form

° at muliggere udbredelsen af ny videnskabelig og teknisk udvikling
o at sikre tilgeengelighed af PRM, der er egnet til fremtidige udfordringer

e  at stotte bevaring og baredygtig udnyttelse af plantegenetiske ressourcer og
forstlige genetiske ressourcer

° at harmonisere rammerne for offentlig kontrol af PRM

° at forbedre sammenhangen mellem lovgivningen om PRM og
plantesundhedslovgivningen.
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Den foresldede forordning er en del af programmet for mélrettet og effektiv
regulering (Refit).

Efter horinger af medlemsstaterne og de berorte parter er det blevet konkluderet, at
Rédets direktiv 98/56/EF stadig i tilstrekkelig grad dekker behovene i sektoren for
prydplanteformeringsmateriale, og at det derfor ikke er omfattet af denne foreslaede
forordnings anvendelsesomrade.

Sammenhang med Unionens politik pa andre omrader

I de senere ar er landbrugspolitikken i Unionen blevet betragtet som strategisk vigtig
for selvforsyning, fedevareforsyningssikkerhed og fodevaresikkerhed.

Det er i den kontekst, den foresldede forordning fremlegges. Det er ogsa en del af de
overordnede politikker vedrerende den europziske gronne pagt!’? og de dertil
knyttede strategier: jord til bord-strategien!®, biodiversitetsstrategien'* og EU-
strategien for tilpasning til klimazndringer'>.

Forslaget er i trdd med jord til bord-strategien, som har til formél at gere
fodevaresystemerne retfaerdige, sunde og miljovenlige og dermed mere baredygtige
og samtidig sikre tilgengeligheden af PRM og dermed sikkerheden i
landbrugsproduktionen og fodevareforsyningssikkerheden. Det har til formal at
bidrage til baeredygtig fedevareproduktion og tilpasning til klimasndringer ved at
styre planteforedling 1 en mere baeredygtig retning. Det sker ved at indfere regler for
afprovning og markedsforing af sorter med en baeredygtighedsdyrknings- og
brugsverdi.

Forslaget har desuden til formal at stette bevaring og beredygtig udnyttelse af
plantegenetiske ressourcer og bidrage til agrobiodiversitet ved at indfere lempeligere
og tilpassede regler om gkologiske sorter, bevaringssorter, netveark til bevaring af fre
og udveksling af fre 1 naturalier mellem landbrugere. Det letter ogsd produktion og
markedsforing af PRM af heterogent materiale, som ikke tilherer nogen sort.

Endelig skaber forslaget rammerne for indforelse af digitale teknologier til
registrering af alle certificeringsaktiviteter, medlemsstaternes elektroniske
indsendelse af sortsdata via én enkelt portal (EU-plantesortsportalen) og muligheden
for at wudstede elektroniske officielle etiketter pad et senere tidspunkt i
overensstemmelse med den europziske digitale strategi'S.

Meddelelse fra Kommissionen til Europa-Parlamentet, Det Europaiske Rad, Rédet, Det Europaiske
Okonomiske og Sociale Udvalg og Regionsudvalget, "Den europiske greanne pagt" (COM(2019) 640
final).

Meddelelse fra Kommissionen til Europa-Parlamentet, Radet, Det Europaeiske @konomiske og Sociale
Udvalg og Regionsudvalget — En jord til bord-strategi for et fair, sundt og miljevenligt fadevaresystem
(COM(2020) 381 final).

Meddelelse fra Kommissionen til Europa-Parlamentet, Det Europziske Réd, Radet, Det Europeiske
Okonomiske og Sociale Udvalg og Regionsudvalget: EU's biodiversitetsstrategi for 2030 — Naturen
skal bringes tilbage i vores liv (COM(2020) 380 final).

Meddelelse fra Kommissionen til Europa-Parlamentet, Rédet, Det Europziske Jkonomiske og Sociale
Udvalg og Regionsudvalget — Opbygning af et klimarobust Europa — den nye EU-strategi for
tilpasning til klimaeendringer (COM(2021) 82 final).

Meddelelse fra Kommissionen til Europa-Parlamentet, Radet, Det Europaeiske @konomiske og Sociale
Udvalg og Regionsudvalget, "Det digitale kompas 2030: Europas kurs i det digitale arti" (COM(2021)
118 final).
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RETSGRUNDLAG, NARHEDSPRINCIPPET oG
PROPORTIONALITETSPRINCIPPET

Retsgrundlag

Med dette forslag indferes der regler for produktion og markedsforing af
planteformeringsmateriale 1 EU, som er nedvendige for at forfolge mélene for den
feelles landbrugspolitik. Retsgrundlaget for dette forslag er derfor artikel 43, stk. 2, i
traktaten om Den Europ®iske Unions funktionsmidde (TEUF), som udger
retsgrundlaget for vedtagelse af de bestemmelser, der er nedvendige for at forfolge
malene for den fzlles landbrugspolitik.

Neerhedsprincippet (for omrader, der ikke er omfattet af enekompetence)

I henhold til artikel 4, stk. 2, litra d), 1 TEUF finder delt kompetence mellem EU og
medlemsstaterne anvendelse pa landbrugs- og fiskeriomradet, undtagen bevaring af
havets biologiske ressourcer.

Siden vedtagelsen af PRM-markedsferingsdirektiverne er alle
markedsforingsomrdder for PRM 1 meget vid udstraekning blevet reguleret pd EU-
plan. Vedtagelsen af direktiverne har i hej grad bidraget til oprettelsen af det indre
marked for PRM. De konsekvensanalyser, der blev foretaget i 2013 og 2023,
bekraeftede, at de geldende EU-regler om markedsfering af PRM generelt har haft en
positiv indvirkning pa den frie bevagelighed, tilgeengeligheden og kvaliteten af PRM
pa EU-markedet og dermed har lettet handelen inden for Unionen. En fragmentering
af markedet for PRM 1 27 forskellige nationale systemer vil skabe alvorlige
hindringer for bevagelsesfriheden for PRM pd det indre marked og ege den
finansielle byrde, der er forbundet med sortsregistrering og den nedvendige kontrol
med dens kvalitet og identifikation. Derfor kan de respektive politikmal bedre nas
ved udelukkende at regulere pad EU-plan.

Proportionalitetsprincippet

Som dreftet 1 kapitel 7.4 i den konsekvensanalyse, der ledsager dette forslag, er de
foreslaede foranstaltninger begraenset til at omfatte foranstaltninger, der skal traeffes
pa EU-plan for at vaere virkningsfulde og effektive. For at opfylde disse behov og
tage hensyn til de store forskelle mellem arter og forskellige typer af PRM vil PRM-
markedsforingsdirektiverne blive erstattet af én enkelt forordning om PRM, som har
til formal at behandle alle de elementer, der er nedvendige for produktion og
markedsforing af en bred vifte af PRM: fra fre og grundstammer til grene, knolde,
smé planter, hele traeer, landbrugsafgreder, kartofler, grontsager, vin, frugtplanter
m.fl.

Denne type instrument anses for at veere den mest hensigtsmaessige, 1 betragtning af
at et centralt element i forslaget er at fastsatte harmoniserede regler for produktion
og markedsfering af PRM. Ensartede krav til PRM er den mest hensigtsmassige
mdde at sikre i) et hejt kvalitetsniveau for brugerne, ii) et velfungerende indre
marked og lige vilkar for operatererne og 1ii) beredygtig landbrugs- og
fodevareproduktion.

Der er behov for at sikre, at alle medlemsstater anvender de samme hgje standarder,
hvoraf mange er blevet aftalt pa internationalt plan, og dermed mindske
mulighederne for undtagelser for lavere standarder, medmindre andet er tilladt i
henhold til den foresldede forordning. Sddanne standarder beskytter ogsd de
professionelle operatorers interesser og konkurrencen ved at fjerne anvendelsen af
forskellige og diskriminerende regler pa tvaers af medlemsstaternes graenser.
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For at tilpasse de tekniske krav til deres specifikke agroekologiske forhold kan
medlemsstaterne pd visse betingelser og midlertidigt, og hvis det er beheorigt
begrundet, fastsatte strengere nationale krav til kvaliteten af PRM efter tilladelse fra
Kommissionen. Medlemsstaterne fir desuden fleksibilitet til at gennemfore regler
om afprevning af sorter for baeredygtighedsdyrknings- og brugsvaerdi pa mader, der
er tilpasset lokale agrogkologiske forhold.

Valg af retsakt

Forslaget har form af en forordning vedtaget af Europa-Parlamentet og Radet. Andre
former ville ikke vare hensigtsmassige, fordi foranstaltningernes méal bedst kan nés
ved hjelp af fuldt ud harmoniserede krav i hele Unionen, sdledes at der sikres fri
bevagelighed for PRM.

RESULTATER AF EFTERFOLGENDE EVALUERINGER, HORINGER AF
INTERESSENTER OG KONSEKVENSANALYSER

Efterfolgende evalueringer/kvalitetskontrol af geldende lovgivning

Radet'” anmodede i 2019 Kommissionen om at forelegge en undersogelse af
Unionens muligheder for at ajourfere den eksisterende lovgivning om produktion og
markedsfering af planteformeringsmateriale'®. Undersogelsen blev understattet af en
ekstern dataindsamlingsunderspgelse!”. Undersogelsen identificerede fem centrale
problemer med den eksisterende lovgivning. De vedrerte:

1. ikke-harmoniseret gennemforelse af lovgivningen med ulige vilkar for
operatorerne til folge

2. komplekse og stive procedurer, der skaber en besvarlig beslutningsproces
stivheden af de retlige rammer, der geor det vanskeligt at lose de
politikproblemer, der peges pa i den europaiske gronne pagt og de dertil
knyttede strategier

4.  manglen pa en harmoniseret og risikobaseret ramme for offentlig kontrol, der
skaber ulige vilkér for offentlig kontrol, og

5. manglen pd bestemmelser i de retlige rammer med henblik pé at tage hensyn til
videnskabelige og teknologiske fremskridt.

Rédets anmodning fra 2019 indeholdt en revisionsklausul. Denne klausul gjorde det
muligt for Kommissionen at fremsette et lovgivningsforslag, hvis resultatet af
ovennavnte undersegelse gjorde dette til en passende fremgangsmade.

Raédets afgerelse (EU) 2019/1905 af 8. november 2019 om anmodning til Kommissionen om at
foreleegge en undersegelse af Unionens muligheder for at ajourfore den eksisterende lovgivning om
produktion og markedsfering af planteformeringsmateriale og at fremseatte et forslag, hvis det er
hensigtsmeessigt i lyset af undersegelsens resultater (EUT L 293 af 14.11.2019, s. 105).
Arbejdsdokument fra Kommissionens tjenestegrene — Study on the Union’s options to update the
existing legislation on the production and marketing of plant reproductive material (SWD (2021) 90
final).

ICF (2021) Data gathering and analysis to support a Commission study on the Union’s options to
update the existing legislation on the production and marketing of plant reproductive material.
https://doi.org/10.2875/406165.
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Horinger af interessenter

Den konsekvensanalyse, der ledsager den foresldede forordning om
planteformeringsmateriale, inddrog en lang raekke heringer af alle typer interessenter.
Horingstyperne omfattede en indledende konsekvensanalyse, en offentlig hering,
arbejdsgrupper med kompetente nationale myndigheder og interessenter og bilaterale
meder med interesseorganisationer.

° Heringen om den indledende konsekvensanalyse fik 66 svar fra 16 lande, mens
den offentlige hering modtog 2 449 svar fra 29 lande.

° 39 respondenter i1 forbindelse med den indledende konsekvensanalyse og 181
respondenter 1 forbindelse med den offentlige hering indsendte
positionspapirer.

e  Der blev gennemfort malrettede heringer for at indsamle mere specialiseret
feedback fra kompetente nationale myndigheder og SMV'er, hvilket resulterede
1 henholdsvis 25 og 251 svar.

° En malrettet undersogelse foretaget af en ekstern konsulent til stette for
Kommissionens konsekvensanalyse gav 99 svar.

° Konsulenten gennemforte ogsa 43 dybtgdende interviews og organiserede en
fokusgruppe med 10 deltagere.

Interessentheringerne viste, at der i sektoren for PRM generelt er stotte til at
opretholde det nuvaerende reguleringssystem og dets to grundpiller i sortsregistrering
(baseret pd selvstendighed, ensartethed, stabilitet ("DUS") og, hvor det er relevant,
dyrknings- og brugsverdi ("VCU") og certificering af PRM. De kompetente
nationale myndigheder og alle interessenter, der reprasenterer frobranchen,
understregede, at det nuvarende system fungerer godt, og at PRM-branchen i
Unionen nyder international anerkendelse for den heje kvalitet af fro, der produceres
og handles.

Et af de vigtigste mil med revisionen er at udvide vurderingen af PRM-
karakteristika, der bidrager til baredygtig produktion. Planteforaedlere og de fleste
kompetente nationale myndigheder erkendte, at de nuverende VCU-krav til
landbrugsplantearter allerede bidrager til dette mal, da de ger det muligt at godkende
sorter med karakteristika som f.eks. modstandsdygtighed over for sygdomme,
naringsstofeffektivitet, terketolerance og oget udbytte. Interessenterne stottede
indforelsen af krav om afprevning af nye grentsags-, frugtplante- og vinsorter for
sadanne karakteristika, dog ikke 1 form af den nuverende VCU for
landbrugsplantearter, da anvendelserne iser for PRM af grentsager er meget
forskellige. Behovet for fleksibilitet til at handtere de forskellige forhold i Europa
blev understreget af nasten alle respondenter.

Alle interessenter var enige i1 behovet for undtagelser fra det grundleggende system
for sortsregistrering og certificering af PRM for at opfylde mél, der er relevante for
bevaring og baredygtig udnyttelse af plantegenetiske ressourcer, @kologisk
produktion og produktion i marginale arealer. Der var imidlertid forskellige
opfattelser af omfanget af sddanne undtagelser, lige fra krav om en fuldstendig
undtagelse for udveksling i naturalier, bevaringsaktiviteter og markedsforing til
hobbyavlere til den opfattelse, at de eksisterende undtagelser er tilstrekkelige og
ikke behover at blive udvidet. Flere NGO'er opfordrede til, at den nye lovgivning
udtrykkeligt gennemferer landbrugernes rettigheder som defineret 1 den
internationale traktat om plantegenetiske ressourcer for fodevarer og jordbrug og
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FN's erklering om landbrugernes rettigheder. De vigtigste argumenter mod
fuldsteendig fritagelse er betenkelighederne vedrerende plantesundhed, respekt for
sortsbeskyttelse og undgédelse af ulige konkurrence samt behovet for at sikre
minimumskvalitet og sporbarhed af PRM.

De fleste operaterer var enige om, at en harmonisering af kravene vedrerende
offentlig kontrol er enskelig. Der var delte meninger om, hvorvidt offentlig kontrol 1
henhold til lovgivningen om PRM skal medtages i anvendelsesomradet for Europa-
Parlamentets og Radets forordning (EU) 2017/625%, pa grund af bekymring over en
potentiel stigning i den administrative byrde. Naesten alle kompetente nationale
myndigheder og operaterer var imod at medtage certificeringsordningen for PRM
som sadan 1 henhold til forordningen om offentlig kontrol. De fleste kompetente
nationale myndigheder og operaterer kunne se fordele ved at medtage den i form af
en mere effektiv markedsferings- og importkontrol. De fleste interessenter 1 alle
kategorier opfordrede til, at der bevares en vis fleksibilitet i tilretteleeggelsen af den
offentlige kontrol, og at omkostningerne holdes sa lave som muligt.

De fleste interessenter var enige om, at anvendelsen af biomolekylare teknikker og
digitale losninger kan give fordele, og opfordrede til, at de retlige rammer gor det
muligt at anvende de nyeste teknologier i overensstemmelse med udviklingen i
internationale standarder.

Naermere oplysninger om heringerne af interessenter findes i kapitel 5.2.5 og bilag 2
1 konsekvensanalysen for den foreslaede forordning om PRM.

Indhentning og brug af ekspertbistand

En ekstern konsulent, der var hyret af Kommissionen, gennemforte en undersogelse
til stotte for konsekvensanalysen®!. Konsulenten og dennes eksperter arbejdede taet
sammen med de relevante tjenestegrene i Kommissionen i de forskellige faser af
undersogelsen.

Konsulenten indsamlede supplerende data og bemarkninger gennem
skrivebordsundersggelser, en malrettet underseggelse, en fokusgruppe, dybtgéende
interviews med interessenter, et casestudie om udveksling af fre i naturalier mellem
landbrugere og en kvalitativ komparativ analyse af medlemsstaternes erfaringer med
bevaringssorter ~ af  frugtplanter og vin.  Undersegelsen = omhandlede
problemdefinitionen,  argumenterne for en  EU-indsats, malene for
politikinterventionen og referencescenariet. Den foretog en vurdering af de
potentielle virkninger af de tre lesningsmodeller, som Kommissionen havde
foresldet, herunder variationer vedrerende op til 19 specifikke foranstaltninger.

20
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Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) 2017/625 af 15. marts 2017 om offentlig kontrol og
andre officielle aktiviteter med henblik pa at sikre anvendelsen af fodevare- og foderlovgivningen og
reglerne for dyresundhed og dyrevelferd, plantesundhed og plantebeskyttelsesmidler, om @ndring af
Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 999/2001, (EF) nr. 396/2005, (EF) nr. 1069/2009,
(EF) nr. 1107/2009, (EU) nr. 1151/2012, (EU) nr. 652/2014, (EU) 2016/429 og (EU) 2016/2031, Radets
forordning (EF) nr. 1/2005 og (EF) nr. 1099/2009 samt Rédets direktiv 98/58/EF, 1999/74/EF,
2007/43/EF, 2008/119/EF og 2008/120/EF og om ophavelse af Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EF) nr. 854/2004 og (EF) nr. 882/2004, Radets direktiv 89/608/EQF, 89/662/EQF,
90/425/EQF, 91/496/EQF, 96/23/EF, 96/93/EF og 97/78/EF og Radets afgerelse 92/438/EQF
(forordningen om offentlig kontrol) (EUT L 95 af 7.4.2017, s. 1).

ICF (20223) Study supporting the Impact Assessment for the revision of the plant and forest
reproductive material legislation. https://data.europa.eu/doi/10.2875/4381.
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Undersogelsen havde til formél at finjustere politiklesningsmodellerne og velge den
foretrukne losningsmodel.

Konsekvensanalyse

Dette forslag bygger pa en konsekvensanalyse, som modtog positiv udtalelse med
forbehold fra Udvalget for Forskriftskontrol den 17. februar 2023.

Der er to hovedproblemer, som dette forslag har til formél at lase, og som er blevet
identificeret 1 den nuvarende retlige ramme for PRM:

1. Der findes et ikke-harmoniseret indre marked, der er kendetegnet ved
forskellige betingelser for operaterer og markedsfort planteformeringsmateriale
i medlemsstaterne. Gennemforelsen af forskellige aspekter af lovgivningen
varierer fra medlemsstat til medlemsstat, fordi 1) lovgivningen giver plads til
fortolkning, ii) medlemsstaterne forseger at finde praktiske lesninger med
henblik pa at overvinde stive regler, og iii) lovgivningen ikke i tide har fulgt
den nye udvikling inden for videnskab og teknologi.

2. Lovgivningen er ikke i trdd med malene i1 den europziske gronne pagt og de
dertil knyttede strategier. Navnlig, og i henhold til den nuvaerende lovgivning,
er genetisk forskelligartede sorter, PRM, der er omfattet af aktiviteter i netvaerk
til bevaring af fre, og fre, der udveksles mellem landbrugere, stadig underlagt
krav om sortsregistrering. Dette er ude af trit med proportionalitetsprincippet,
da den slags sorter, fro og materiale ikke altid kan opfylde disse krav. Desuden
leegger den stigende forekomst af ekstreme vejrforhold i kombination med
utilstreekkelig vurdering af beredygtighedskarakteristika i forbindelse med
registrering af nye sorter pres pd udbyttestabiliteten og dermed pé
landbrugsfedevareproduktionens modstandsdygtighed.

Det overordnede mal med dette initiativ er sdledes at sikre, at der for alle typer
brugere er adgang til PRM af hgj kvalitet og en bred vifte af valgmuligheder, der er
tilpasset de nuvarende og fremtidige forventede klimaforhold.

Konsekvensanalysen analyserede alle mulige foranstaltninger. Dette var baseret pa:
1) en ekstern dataindsamlingsundersogelse til stotte for en kommissionsundersogelse
af Unionens muligheder for at ajourfere lovgivningen om planteformeringsmateriale,
i1) en undersogelse til stotte for en konsekvensanalyse foretaget af en ekstern
konsulent, 1i1) forskellige interessentheringsaktiviteter, iv) en offentlig onlinehering
og v) dybtgéende interviews.

De forskelligartede, komplekse og ofte indbyrdes forbundne foranstaltninger blev
grupperet under tre lesningsmodeller, som sammenlignes med et scenario med
"status quo". Tre lgsningsmodeller blev vurderet. Lasningsmodel 1 gav sterst mulig
fleksibilitet, mens losningsmodel 3 gav den sterste harmonisering for at minimere
forskellene 1, hvordan lovgivningen gennemfores. Lasningsmodel 2 afvejede behovet
for fleksibilitet med en hegjere grad af harmonisering for at lese de problemer, der
skyldes forskelle i fortolkning.

Alle lesningsmodellerne indeholdt en rakke falles elementer: i) forenklede
administrative procedurer og en mere fleksibel beslutningsproces, ii) stremlinede
regler for ekologiske sorter og bevaringssorter og iii) harmonisering i forhold til
plantesundhedslovgivningen.

1.  Losningsmodel 1 — Haojeste grad af fleksibilitet: Losningsmodel 1 vil
fastsette minimumskrav til offentlig kontrol af planteformeringsmateriale, men
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uden at knytte dem til forordningen om offentlig kontrol. Der vil blive vedtaget
retningslinjer for brugen af innovative produktionsprocesser, biomolekylere
teknikker og digitale losninger. Den eksisterende vurdering af nye sorter af
landbrugsplantearter for karakteristika, der bidrager til baeredygtig produktion,
vil blive styrket. Der vil blive indfert en frivillig vurdering vedrerende
grontsager og frugtplanter. Aktiviteterne i netveaerk til bevaring af fro,
markedsforing til hobbyavlere og udveksling i naturalier af PRM mellem
landbrugere skulle vaere undtaget fra lovgivningens anvendelsesomrade.

2. Losningsmodel 2 — Balance mellem fleksibilitet og harmonisering
(foretrukket losning): Losningsmodel 2 vil bringe den offentlige kontrol af
planteformeringsmateriale ind under anvendelsesomradet for forordningen om
offentlig kontrol, men med forenklet importkontrol pd passende steder i
Unionen for at sikre en mere malrettet og effektiv hadndheevelse af de
eksisterende regler. I lovgivningen vil der blive indarbejdet grundprincipper for
brugen af innovative produktionsprocesser, biomolekylere teknikker og
digitale lgsninger. Vurderingen af nye sorter for karakteristika, der bidrager til
baredygtig produktion, vil blive et krav for alle afgredegrupper, men med
fleksibilitet for medlemsstaterne til at gennemfore det i overensstemmelse med
deres egne agrookologiske forhold. Aktiviteterne i netvaerk til bevaring af fro,
markedsforing til hobbyavlere og udveksling i naturalier mellem landbrugere
vil vaere underlagt lempeligere regler for at stimulere oget genetisk diversitet af
PRM, men ogsa for at sikre en minimumskvalitet.

3. Losningsmodel 3 — Hojeste grad af harmonisering: Losningsmodel 3 vil
bringe den offentlige kontrol af PRM/FRM ind under anvendelsesomradet for
forordningen om offentlig kontrol med strengere importkontrol pé
grensekontrolsteder, idet der kraeves serlig importdokumentation for at styrke
og fuldt ud harmonisere handhevelsen. I lovgivningen vil der blive indarbejdet
detaljerede og bindende regler for brugen af innovative produktionsprocesser,
biomolekylare teknikker og digitale losninger. Vurderingen af nye sorter for
karakteristika, der bidrager til baeredygtig produktion, vil blive et krav for alle
afgrader med detaljerede og harmoniserede krav og metoder for alle
medlemsstater. Aktiviteterne 1 netverk til bevaring af fre, markedsfering til
hobbyavlere og udveksling i naturalier mellem landbrugere vil vere underlagt
de generelle krav i lovgivningen om PRM med henblik péd at opna ensartede
regler for alle markedssegmenter.

Pa grundlag af resultatet af konsekvensanalysen konkluderede Kommissionen, at
losningsmodel 2 er den bedste losning til effektivt at opfylde alle malene for
revisionen af lovgivningen om PRM pa en effektiv og konsistent made.

Den foretrukne losning vil medfeore effektivitetsgevinster for operatorer og
kompetente nationale myndigheder via 1) udvidede muligheder for operatererne til at
udfere aktiviteter under officielt tilsyn, 1ii) harmonisering 1 forhold til
plantesundhedslovgivningen, iii) indferelse af risikobaseret offentlig kontrol og iv)
muligheden for at anvende biomolekylere teknikker og digitale lesninger i
systemerne for sortsregistrering og PRM-certificering. Obligatoriske skarpede
baredygtighedskrav kombineret med fleksibilitet til at tilpasse sig lokale
agrogkologiske forhold il bidrage til en mere baredygtig
landbrugsfedevareproduktion og fedevareforsyningssikkerhed, da sorter, der er bedre
egnede til de foranderlige agroklimatiske forhold, vil have et mere stabilt udbytte.
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Den foretrukne losningsmodel medferer betydelige ekonomiske omkostninger for
operatorerne og de kompetente nationale myndigheder pd grund af behovet for
yderligere  investeringer med  henblik pd at  foretage  yderligere
baredygtighedsvurderinger for grontsags- og frugtsorter. De star imidlertid i et
rimeligt forhold til malene og vil pa mellemlang sigt blive opvejet af fordelene ved
landbrugsfedevareproduktionens beredygtighed. De vil ogsé blive afbalanceret med
tilpasningen  til  klimaandringer 1 forbindelse med feks. reduceret
ressourceanvendelse eller hgjere udbyttestabilitet. Andre foranstaltninger medferer
ikke nye forpligtelser for operatererne, men giver dem nye muligheder eller lettere
betingelser for adgang til markedet.

Malrettet regulering og forenkling

Forslaget indferer en enklere og mindre besvarlig reguleringsordning, navnlig hvad
angar markedsforing til hobbyavlere og PRM med henblik pa bevaring og
baredygtig udnyttelse af plantegenetiske ressourcer.

Forslaget giver professionelle operaterer mulighed for at foretage certificering af
PRM under de kompetente myndigheders officielle tilsyn, hvis de ensker det. Det
giver ogsd mulighed for at foretage teknisk afprevning med henblik pé afprevning af
sorter for at bevise, at sddanne sorter har en beredygtighedsdyrknings- og
brugsvaerdi ("VSCU"), hos foraedlere under den kompetente myndigheds officielle
tilsyn. Begge disse muligheder giver de professionelle operaterer storre fleksibilitet
og muligheder for at foretage deres forretningsplanlegning.

Desuden indferes der med forslaget lempeligere og tilpassede regler vedrerende:
a)  markedsadgang for ekologiske sorter og bevaringssorter
b)  PRM bestemt til slutbrugere (f.eks. hobbyavlere)

c) PRM, der udelukkende er bestemt til og opbevares af visse genbanker,
organisationer og netverk

d) fre, der udveksles i naturalier mellem landbrugere.

Flere processer vil blive forenklet. Alle forenklingsforanstaltningerne er til gavn for
et betydeligt antal SMV'er og mikrovirksomheder, som tegner sig for langt
storstedelen af sektorens aktiviteter. Desuden udelukker forslaget helt og holdent
PRM, der s®lges eller overdrages pd enhver anden méade, fra anvendelsesomradet,
uanset om det er vederlagsfrit eller ej, mellem personer til eget private brug og uden
for deres erhvervsmassige aktivitet, samt PRM, der udelukkende anvendes til
officiel testning, foradling, inspektioner, udstillinger eller videnskabelige formal.
Endelig indferes der med forslaget nye foranstaltninger vedrerende digitalisering af
PRM-sektoren og regler om biomolekylere teknikker med henblik pa at ege
effektiviteten og virkningsfuldheden af sortsregistrering og certificering af PRM.

Grundlzggende rettigheder

Den foreslaede forordning overholder alle bestemmelser i Den Europaiske Unions
charter om grundlaeggende rettigheder, navnlig ved at fastsatte regler, der tager sigte
pa frihed til at oprette og drive egen virksomhed, undgéelse af forskelsbehandling
samt forbruger- og miljebeskyttelse.

VIRKNINGER FOR BUDGETTET

Der er ingen budgetmessige virkninger.
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ANDRE FORHOLD

Planer for gennemfeorelsen og foranstaltninger til overvigning, evaluering og
rapportering

Senest det femte ar efter datoen for denne forordnings anvendelse og derefter hvert
femte ar skal medlemsstaterne forelegge Kommissionen en rapport om flere aspekter
af forordningen, navnlig anvendelsen af undtagelser og politikker, der har til formal
at stotte bevaring og baredygtig udnyttelse af plantegenetiske ressourcer,
agrobiodiversitet og forenklede procedurer for sma producenter. Dette er nedvendigt
for at vurdere effektiviteten af disse nye politikker og undersege, om der er behov for
forbedringer. Disse vedrerer specifikt rapportering om folgende elementer:

° mangder af certificeret PRM og standard-PRM og arealer, der anvendes til
produktion heraf pr. &r og art, med angivelse af de mangder, der er anvendt til
okologiske sorter, der er egnede til gkologisk produktion

) maengder af markedsfert PRM af heterogent materiale og arealer, der er
anvendst til produktion heraf pr. ar og art

) maengder af markedsfert PRM af bevaringssorter pr. ar og art

° antallet af professionelle operatorer, der anvender undtagelserne med henblik
pa markedsforing til slutbrugere, de pagaeldende arter og de samlede maengder
af PRM pr. art

e  antallet af genbanker, organisationer og netverk med et lovbestemt eller andet
erkleeret mal om at bevare plantegenetiske ressourcer og de pdgaldende arter

° de mangder, der er fastsat for hver art, af fra, der udveksles i naturalier mellem
landbrugere

° de tilladte mangder pr. art for PRM bestemt til test og forseg med henblik pé
foradling af nye sorter

° mangder af PRM pr. slegt og art, der anvendes 1 tilfelde af midlertidige
forsyningsvanskeligheder

° mangden af PRM pr. slegt og art, der er importeret fra tredjelande

° antallet af professionelle operatorer, der er etableret pd medlemsstatens
omrade.

Forklarende dokumenter (for direktiver)
Ikke relevant
Narmere redegorelse for de enkelte bestemmelser i forslaget

i)  Anvendelsesomride

Den foresldede forordning erstatter de 10 PRM-markedsferingsdirektiver. Den
finder anvendelse pd en liste over arter af landbrugsafgreder, grontsager,
frugtplanter og vin med serlig ekonomisk og social betydning, sdsom
fodevareforsyningssikkerhed, for Unionen.

Den omfatter ikke forstligt formeringsmateriale, som 1 gjeblikket er reguleret
ved Radets direktiv 1999/105/EF. Der er fremsat et sarskilt forslag til
erstatning af navnte direktiv med en ny forordning fra Europa-Parlamentet og
Rédet.
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Forslaget omfatter heller ikke prydplanteformeringsmateriale.
Det omfatter heller ikke PRM, der eksporteres til tredjelande.

i)  Krav vedrerende produktion og markedsfering

Den foresldede forordning bibeholder de to hovedsgjler i PRM-
markedsforingsdirektiverne, nemlig registrering af sorter og certificering af
individuelle partier af PRM.

Forslaget indferer den generelle regel om, at PRM kun ma produceres og
markedsfores, hvis det tilharer sorter, der er registreret i nationale sortsregistre,
og pa forhédnd fastlagte kategorier: prabasismateriale, basismateriale,
certificeret materiale og standardmateriale eller prabasisfre, basisfre,
certificeret fro og standardfre. Det indeholder ogsd bestemmelser om
registrering af heterogent materiale, som ikke er en sort eller en blanding af
sorter, og af kloner, udvalgte kloner, multiklonale blandinger og polyklonalt
PRM.

PRM som prabasisfre, basisfre, certificeret fro og standardfre eller
prebasismateriale, basismateriale, certificeret materiale eller standardmateriale
skal produceres og markedsfores i1 overensstemmelse med de gzldende
internationale standarder for disse kategorier og de respektive arter. Disse
standarder er navnlig reglerne og retningslinjer for Organisationen for
Okonomisk  Samarbejde og Udviklings (OECD's) ordninger for
sortscertificering af fro i international handel*("OECD's froordninger"),
standarderne for laggekartofler fra De Forenede Nationers @Jkonomiske
Kommission for Europa (UNECE) og reglerne for provetagning og testning af
fre fra Det Internationale Frekontrolforbund (ISTA).

Det skal ved inspektioner, provetagning og testning, der udferes af de
kompetente myndigheder ("officiel certificering") og attesteres ved en officiel
etiket, bekreftes, at PRM opfylder kravene til kategorierne prabasisfre,
basisfre eller certificeret fro eller prabasismateriale, basismateriale eller
certificeret materiale. Forslaget indferer en liste over arter, hvis fre kun ma
produceres og markedsfores som prabasisfre, basisfre eller certificeret fro.
Dette afspejler de nuvarende regler i PRM-markedsferingsdirektiverne og de
respektive internationale standarder. Desuden fastsattes der lempeligere regler
for standardfre og -materiale for visse kategorier.

Som led 1 moderniseringen af certificeringssystemet overdrages ansvaret til
professionelle operatorer. Ifolge forslaget vil det ogsd vare muligt for den
kompetente myndighed at give professionelle operaterer tilladelse til: 1) at
foretage certificering af PRM ("certificering under officielt tilsyn") og ii)
trykke den officielle etiket.

Forslaget indferer regler for etikettering, emballering, forsegling og partier af
PRM. De er 1 vid udstrekning baseret pd OECD's froordnings regler og
retningslinjer og  erfaringerne med  gennemferelsen af PRM-
markedsferingsdirektiverne.

Decision Revising the OECD Schemes for the Varietal Certification or the Control of Seed Moving in
International Trade [OECD/LEGAL/0308] (‘OECD Seed Schemes’).
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Frosorter vil kunne produceres og markedsfores i blandinger med andre
frosorter af samme eller andre slaegter eller arter, der er omfattet af denne
forordning. Medlemsstaterne har imidlertid mulighed for at tillade produktion
og markedsforing af en blanding af fre med fre, der ikke er omfattet af
forordningens anvendelsesomrade, med henblik pa at bevare genetiske
ressourcer og bevare det naturlige miljo.

Endelig vil der blive foretaget kontroldyrkning for at verificere sortsidentiteten
og -renheden af de enkelte fropartier. Der kan anvendes biomolekylare test til
verifikation af sortsidentitet og -renhed.

Undtagelser

Forslaget indferer en fleksibel tilgang for visse aktiviteter, PRM og sorter. I
disse tilfelde fastsattes der mindre strenge krav pa grundlag af erfaringerne fra
PRM-markedsforingsdirektiverne, internationale standarder og navnlig behovet
for at stette agrobiodiversitet og bevaring af genetiske ressourcer.

Pé denne baggrund indferer forslaget mindre strenge regler for bevaringssorter,
heterogent materiale, PRM, der selges til slutbrugere (f.eks. hobbyavlere),
PRM, der markedsfores til eller mellem genbanker, organisationer og netvark,
og fre, der udveksles i naturalier mellem landbrugere.

Forslaget fastsatter endvidere undtagelser for markedsfering af i) PRM til
foredlere med henblik pd udvikling af nye sorter, ii)) PRM af endnu ikke
registrerede sorter, der anvendes til formering af PRM eller til forseg, ii1) PRM
i tilfelde af midlertidige forsyningsvanskeligheder og iv) fre, der endnu ikke er
endeligt certificeret. Det fastsatter ogsa undtagelser vedrerende
hasteforanstaltninger og midlertidige eksperimenter.

Import

Import af PRM fra tredjelande vil kun vere tilladt, hvis det ved en vurdering
fastslas, at et sddant PRM opfylder krav svarende til dem, der gelder for PRM,
der produceres og markedsferes i Unionen. En sddan vurdering vil blive
baseret pd en grundig undersogelse af oplysningerne fra tredjelandet og dets
relevante lovgivning. Den vil ogsa blive baseret pa et tilfredsstillende resultat
af en audit, som Kommissionen har gennemfort i det pdgaldende tredjeland,
hvis denne audit er blevet anset for nedvendig.

Professionelle operaterer

Professionelle operatarer skal af forenklingshensyn registreres 1 de registre, der
skal fores og ajourfores 1 henhold til forordning (EU) 2016/2031, da de i meget
vid udstrekning allerede er omfattet af det anvendelsesomrdde, der er
omhandlet i naevnte forordning. Professionelle operaterer skal opfylde nogle
grundleggende krav for at sikre passende viden om og héndtering af PRM
under deres kontrol. PRM, der markedsfores mellem professionelle operatorer,
vil vaere underlagt sporbarhedskrav.

Sortsregistrering

Forslaget indferer den generelle regel om, at PRM skal tilhere registrerede
sorter. Det fastsatter endvidere proceduren og betingelserne for registrering af
disse sorter.
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Ifolge forslaget skal en sort vaere optaget 1 mindst ét nationalt sortsregister.
Dette vil vere tilstreekkeligt til, at sorten med det samme kan markedsfores i
hele EU. Den pagaldende sort vil ogsé blive medtaget 1 et EU-sortsregister via
EU-plantesortsportalen, som vil give et overblik over alle de sorter, det er
tilladt at markedsfore.

Sorter registreres i to kategorier:

1) sorter med en officiel beskrivelse, som underkastes en test for deres
selvsteendighed, ensartethed og stabilitet (DUS), og

i1)  bevaringssorter med en officielt anerkendt beskrivelse, uden at det er
nedvendigt at afpreve for DUS, og som er underlagt mindre strenge
markedsforingskrav.

Sorter, der er genstand for DUS-afprevning (officiel beskrivelse), vil yderligere
blive afprovet for deres baredygtighedsdyrknings- og brugsvaerdi (VSCU).
Den foreslaede forordning udvider anvendelsesomradet for VSCU-vurderingen
fra landbrugsafgreder (det nuverende anvendelsesomrade for PRM-
direktiverne) til ogsd at omfatte grontsagsarter og frugtarter for at sikre en
bredere og mere baredygtig tilgang for hele PRM-sektoren. For at blive
registreret skal disse sorter som helhed medfere en forbedring i forhold til de
ovrige sorter af samme slaegter eller arter med hensyn til felgende aspekter:

° udbytte, herunder udbyttestabilitet og udbytte under betingelser med lavt
input

e  tolerance/resistens over for Dbiotiske belastninger, herunder
plantesygdomme forirsaget af nematoder, svampe, bakterier, virus,
insekter og andre skadegerere

° tolerance/resistens over for abiotiske belastninger, herunder tilpasning til
klimagendringsforhold

° mere effektiv anvendelse af naturressourcer som f.eks. vand og
naringsstoffer

° mindre behov for eksterne input som f.eks. plantebeskyttelsesmidler og
gadningsstoffer

° karakteristika, der oger beredygtigheden af opbevaring, forarbejdning og
distribution

° kvalitet eller ern@ringsmessige karakteristika.

Disse aspekter er vigtige for at sikre, at nye sorter bidrager til en baredygtig
landbrugsproduktion, der opfylder ekonomiske, miljomassige og bredere
samfundsmassige behov.

Pa grund af vigtigheden af DUS-afprevning vil en sddan afprevning kun blive
udfert af de kompetente myndigheder. De lokaliteter, der anvendes til
afprevningen, vil blive kontrolleret af EF-Sortsmyndigheden (CPVO) pé grund
af dens ekspertise inden for denne sektor.

Afprovning for VSCU kan dog ogsa udferes af de professionelle operatorer
under de kompetente myndigheders officielle tilsyn. Dette er berettiget, da
anvendelsesomradet for VSCU udvides til at omfatte flere arter, og der er
behov for at sikre tilgeengeligheden af afprevningsfaciliteter. De lokaliteter, der
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anvendes af de professionelle operaterer, vil blive auditeret af de kompetente
myndigheder.

Sorter, der har faet meddelt sortsbeskyttelse 1 henhold til Rédets forordning
(EF) nr. 2100/94 eller i henhold til en medlemsstats lovgivning, vil blive anset
for at vaere DUS og for at have en egnet sortsbetegnelse med henblik pa den
foreslaede forordning. De kompetente myndigheder kan ogsé anvende DUS-
og VSCU-afprevning foretaget af andre medlemsstaters myndigheder med
henblik pa at registrere en sort i deres nationale registre.

Forslaget fastsatter endvidere regler for indgivelse, indhold, formel afprovning
og dato for indgivelse af ansegninger om sortsregistrering, tekniske
afprovninger og organisation, supplerende regler om teknisk afprovning,
fortrolighed, den forelebige afprevningsrapport og den forelebige officielle
beskrivelse, afprevningsrapporten og den endelige officielle beskrivelse,
undersogelsen af sortsbetegnelsen og afgerelsen om registrering af en sort 1 det
nationale sortsregister.

Registreringsperioden for en sort vil vaere 10 ar for at tilskynde til innovation
og udskiftning af disse sorter med nye. For sorter af frugtplanter og
formeringsmateriale af vin er registreringsperioden 30 ar, hvilket skyldes den
leengere tid, der er nedvendig for at fuldfere sddanne arters produktionscyklus.
Registreringsperioden vil kunne fornyes.

Forslaget fastsatter regler for vedligeholdelse, dokumentation og prevetagning
af de registrerede sorter for at sikre, at de identificeres og kontrolleres effektivt
1 hele registreringsperioden.

vil) Andringer af andre EU-retsakter og afsluttende bestemmelser

Den foresléede forordning indeholder en @&ndring af Europa-Parlamentets og
Rédets forordning (EU) 2016/2031%%, idet det praciseres, at regulerede
ikkekaranteeneskadegorere udelukkende reguleres 1 henhold til navnte
forordning. Den giver endvidere mulighed for, at OECD-markesedlen for
importeret PRM kombineres med plantepasset i ét enkelt format.

Forslaget indferer endvidere en @ndring af Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EU) 2017/625 for at medtage regler for PRM under
anvendelsesomradet for EU-lovgivningen om offentlig kontrol. De
grundleggende regler og principper for offentlig kontrol vil ogsd galde for
produktion og markedsfering af PRM, herunder myndighedernes kompetencer,
delegering af opgaver og certificering. Kommissionen vil blive bemyndiget til
at vedtage sarlige regler for offentlig kontrol af markedsfering af PRM og
professionelle operatorer efter behov. I tilfelde af import finder de generelle
regler anvendelse pé grundlag af en risikovurdering.

23

Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2016/2031 af 26. oktober 2016 om
beskyttelsesforanstaltninger mod planteskadegerere og om @ndring af Europa-Parlamentets og Rédets
forordning (EU) nr. 228/2013, (EU) nr. 652/2014 og (EU) nr. 1143/2014 og om ophavelse af Rédets
direktiv 69/464/EQF, 74/647/EQF, 93/85/EQF, 98/57/EF, 2000/29/EF, 2006/91/EF og 2007/33/EF
(EUT L 317 af 23.11.2016, s. 4).
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Endelig @ndrer den foresldede forordning Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EU) 2018/848%* for ekologisk produktion med henblik pi at
ajourfore indholdet af "planteformeringsmateriale" og "ekologisk heterogent
materiale" som omhandlet i nevnte forordning. Den sikrer ogsé, at alle regler
om PRM af heterogent materiale, bade okologisk og ikkeokologisk heterogent
materiale, udelukkende er fastsat i den foresladede forordning.

Den foreslaede forordning vil finde anvendelse fra 3 ar efter dens ikrafttreeden
for at give de kompetente myndigheder og de professionelle operatorer
tilstreekkelig tid til at tilpasse sig til de nye bestemmelser. Det vil ogsa give
Kommissionen tid til at vedtage de nedvendige delegerede retsakter og
gennemforelsesretsakter. Der vil geelde en yderligere overgangsperiode pd 2 r
for anvendelsen af de nye krav til VSCU-afprevning af nye sorter af
frugtplanter og grentsager.

Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2018/848 af 30. maj 2018 om gkologisk produktion og
mearkning af gkologiske produkter og om ophavelse af Rédets forordning (EF) nr. 834/2007 (EUT L
150 af 14.6.2018, s. 1).
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2023/0227 (COD)
Forslag til
EUROPA-PARLAMENTETS OG RADETS FORORDNING

om produktion og markedsforing af planteformeringsmateriale i Unionen, om @ndring
af Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2016/2031, 2017/625 og 2018/848 og
om ophzvelse af Riadets direktiv 66/401/EQF, 66/402/EQF, 68/193/EOF, 2002/53/EF,
2002/54/EF, 2002/55/EF, 2002/56/EF, 2002/57/EF, 2008/72/EF og 2008/90/EF
(forordningen om planteformeringsmateriale)

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-PARLAMENTET OG RADET FOR DEN EUROPAISKE UNION HAR —

under henvisning til traktaten om Den Europaiske Unions funktionsméde, serlig artikel 43,
stk. 2,

under henvisning til forslag fra Europa-Kommissionen,

efter fremsendelse af udkast til lovgivningsmaessig retsakt til de nationale parlamenter,
under henvisning til udtalelse fra Det Europaiske @konomiske og Sociale Udvalg!,,
efter den almindelige lovgivningsprocedure, og

ud fra folgende betragtninger:

(1)  Der har veret regler for produktion og markedsfering af planteformeringsmateriale
(PRM) af landbrugsafgreder, grentsager, vin og frugtplanter pd EU-plan siden
1960'erne. Produktion og markedsfering af PRM pa Unionens omréde er reguleret ved
Radets direktiv 66/401/EQF (%), 66/402/EQF3, 68/193/EQF*, 2002/53/EF’,
2002/54/EFS, 2002/55/EF’, 2002/56/EF®, 2002/57/EF°, 2008/72/EF'° og 2008/90/EF!!

! Endnu ikke offentliggjort.

2 Rédets direktiv 66/401/EQF af 14. juni 1966 om handel med fre af foderplanter (EFT 125 af 11.7.1966,
s. 2298/66).

3 Rédets direktiv 66/402/EQF af 14. juni 1966 om handel med sedekorn (EFT 125 af 11.7.1966, s.
2309/66).

Raédets direktiv 68/193/EQF af 9. april 1968 om handel med vegetativt formeringsmateriale af vin
(EFT L 93 af 17.4.1968, s. 15).

5 Radets direktiv 2002/53/EF af 13. juni 2002 om den falles sortsliste over landbrugsplantearter (EFT L
193 af 20.7.2002, s. 1).

6 Rédets direktiv 2002/54/EF af 13. juni 2002 om handel med bederoefre (EFT L 193 af 20.7.2002, s.
12).

7 Radets direktiv 2002/55/EF af 13. juni 2002 om handel med grentsagsfre (EFT L 193 af 20.7.2002, s.
33).

8 Radets direktiv 2002/56/EF af 13. juni 2002 om handel med leeggekartofler (EFT L 193 af 20.7.2002, s.
60).

o Rédets direktiv 2002/57/EF af 13. juni 2002 om handel med fre af olie- og spindplanter (EFT L 193 af

20.7.2002, s. 74).
Rédets direktiv 2008/72/EF af 15. juli 2008 om afs@tning af plantemateriale og formeringsmateriale af
grontsagsplanter bortset fra fro (EUT L 205 af 1.8.2008, s. 28).
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2

3)

(4)

©)

(6)

("PRM-markedsferingsdirektiverne"). Disse retsakter har udgjort de retlige rammer for
produktion og markedsfering af PRM og har derfor veret af stor betydning for
oprettelsen af det indre marked for PRM i Unionen.

De konsekvensanalyser, som Kommissionen gennemforte 1 2013 og 2023, bekraftede,
at disse direktiver har haft en betydelig indvirkning pd den frie bevagelighed,
tilgeengeligheden og den heje kvalitet af PRM pa EU-markedet og dermed har lettet
handelen med PRM 1 Unionen.

Der er imidlertid behov for at tilpasse reglerne for produktion og markedsfering af
PRM til den videnskabelige og tekniske udvikling inden for landbrugs- og
gartneriproduktionsteknikker og planteforaedling. Desuden skal lovgivningen
ajourfores pa grundlag af @ndringer i internationale standarder og erfaringer med
anvendelsen af PRM-direktiverne. Der er behov for at precisere disse regler for at
fremme en mere  harmoniseret  gennemforelse.  Derfor ber PRM-
markedsforingsdirektiverne erstattes af én enkelt forordning om produktion og
markedsforing af PRM 1 Unionen.

PRM udger udgangsmaterialet til planteproduktion i Unionen. Det er derfor afgerende
for produktionen af rdvarer til fodevare- og foderformél og for en effektiv udnyttelse
af planteressourcerne. Det bidrager til miljobeskyttelse og kvaliteten af fedevarekaden
og fodevareforsyningen 1 Unionen som helhed. I den forbindelse synes
tilgeengeligheden, kvaliteten og mangfoldigheden af PRM at vare af allerstorste
betydning for at opnd den omstilling til beredygtige fodevaresystemer, der opfordres
til i jord til bord-strategien'?, landbrug, gartneri, miljobeskyttelse, modvirkning af og
tilpasning til klimazndringer, fodevare- og foderforsyningssikkerhed og ekonomien
generelt.

For at opnd denne omstilling til baredygtige fodevaresystemer ber EU-lovgivningen
derfor tage hensyn til behovet for at sikre, at PRM-produktionen kan tilpasses til de
skiftende landbrugs-, gartneri- og miljomassige forhold, imedegd udfordringerne i
forbindelse med klimaendringer, beskytte og genoprette biodiversiteten og opfylde
landbrugernes og forbrugernes stigende forventninger til kvaliteten og
baredygtigheden af PRM.

Denne forordnings anvendelsesomrade ber kun omfatte PRM af visse slegter og arter
af sterre gkonomisk og social betydning. Denne betydning ber vurderes afthangigt af,
om sédanne slegter og arter udger et betydeligt produktionsareal og en betydelig
vaerdi 1 Unionen, af deres rolle for sikringen af fodevare- og foderproduktionen i
Unionen og af, om de markedsfores 1 mindst to medlemsstater. Dette produktionsareal
og denne verdi kan vedrore flere tekniske aspekter. Athaengigt af omstaendighederne
kan det beregnes pa grundlag af faktorer som f.eks. den samlede storrelse af
produktionsarealer i flere forskellige omrader i Unionen, markedsforingsverdien af
PRM i forhold til specifikke sektorer eller landbrugernes, slutbrugernes og industriens
eftersporgsel efter disse arter.

Disse slegter og arter ber opferes og klassificeres efter deres anvendelsesformél, dvs.
som landbrugsafgrader, grentsager, frugtplanter eller vin. Denne klassificering er

Radets direktiv 2008/90/EF af 29. september 2008 om afsatning af frugtplanteformeringsmateriale og
frugtplanter bestemt til frugtproduktion (EUT L 267 af 8.10.2008, s. 8).

Meddelelse fra Kommissionen til Europa-Parlamentet, Radet, Det Europaiske @konomiske og Sociale
Udvalg og Regionsudvalget — En jord til bord-strategi for et fair, sundt og miljevenligt fadevaresystem
(COM(2020) 381 final).
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(8)

©)

(10)

(11)

(12)

(13)

(14)

(15)

(16)

nodvendig for at sikre en forholdsmessig tilgang, da nogle arter kun er vigtige for
bestemte anvendelser.

Desuden kan visse sorter have visse karakteristika, som, nar de dyrkes under visse
betingelser, kan have uenskede agronomiske virkninger, der ville underminere
forordningens méal om at bidrage til landbrugsproduktionens baredygtighed. Dette mal
kan kun nés, hvis sddanne sorter er underlagt passende dyrkningsbetingelser, under
hvilke de uenskede agronomiske virkninger undgas. Disse betingelser ber gelde for
dyrkning af disse sorter til fremstilling af fedevarer, foder eller industrimaterialer og
ikke kun for produktion og markedsfering af PRM. Denne forordning ber derfor
omfatte betingelserne for dyrkning af disse sorter, ogsa med henblik pa produktion af
fodevarer, foder eller andre produkter.

PRM ber defineres pé en bredtfavnende méde, herunder alle planter, der er i stand til
og bestemt til at producere hele planter. Denne forordning ber derfor omfatte fro samt
alle andre former for planter péd alle vakststadier, som er i stand til og bestemt til at
producere hele planter.

Denne forordning ber ikke omfatte forstligt formeringsmateriale pd grund af dets
serlige karakteristika og meget forskellige begreber og geldende terminologi. Derfor
er forstligt formeringsmateriale omfattet af en serskilt retsakt, nemlig Europa-
Parlamentets og Rédets forordning (EU).../..."3 +.

Denne forordning ber ikke omfatte prydplanteformeringsmateriale, da det efter hering
af medlemsstaterne og de bererte parter er blevet konkluderet, at Rédets direktiv
98/56/EF'* stadig i tilstreekkelig grad deekker denne sektors behov.

Denne forordning ber hverken omfatte PRM, der eksporteres til tredjelande, eller
PRM, der udelukkende anvendes til officiel testning, foradling, inspektioner,
udstillinger eller videnskabelige formal. Dette skyldes, at sddanne kategorier af PRM
ikke kraever sarlige harmoniserede indentitets- eller kvalitetsstandarder og ikke
bringer identiteten og kvaliteten af andet PRM, der markedsferes i Unionen, i fare.

Denne forordning ber ikke omfatte PRM, der salges eller overdrages pa nogen anden
made, uanset om det er vederlagsfrit eller ej, mellem personer til eget privat brug og
uden for deres erhvervsmassige aktivitet. Det ville vaere uforholdsmeessigt at fastsatte
regler for en sddan anvendelse af PRM, da denne form for overdragelse normalt er
begranset til meget smé beleb, ikke har noget kommercielt formal og er begranset til
private aktiviteter.

For at give brugerne mulighed for at treeffe informerede valg ber PRM kun produceres
og markedsfores, hvis det tilherer sorter, der er registreret i et nationalt sortsregister.

Det er imidlertid hensigtsmassigt, om nedvendigt, at fritage grundstammer fra kravet
om at tilhere en sort, da de, selv om de har en betydelig vaerdi, ofte ikke falder ind
under definitionen af en sort.

For at sikre identitet, kvalitet og gennemsigtighed og for at gere det muligt for
brugerne at treffe informerede valg ber PRM som hovedregel produceres eller

Europa-Parlamentets og Réadets forordning (EU).../... (EUT...; s....).

EUT: Indset venligst nummeret pa forordningen i dokument (... (COD)) i teksten, og indset navnte
forordnings nummer, dato, titel og EUT-henvisning i fodnoten.

Rédets direktiv 98/56/EF af 20. juli 1998 om afsatning af prydplanteformeringsmateriale (EFT L 226 af
13.8.1998, s. 16).
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(17)

(18)

(19)

(20)

21

(22)

(23)

(24)

markedsfores under pd forhand fastlagte kategorier. Disse kategorier ber afspejle
forskellige generationstrin og kvalitetsniveauer og pa grundlag af den internationalt
fastlagte terminologi benavnes "prabasisfre", "basisfre", certificeret fre" og
"standardfre" eller, hvis det er andet PRM end fre, "prabasismateriale",

nn

"basismateriale", "certificeret materiale" og "standardmateriale".

PRM i hver af disse kategorier ber produceres og markedsferes i overensstemmelse
med de geldende internationale standarder for at sikre det hegjest mulige niveau af
identifikation og kvalitet og for at vaere i overensstemmelse med den nyeste tekniske
og videnskabelige udvikling. Disse standarder ber, alt efter hvad der er relevant,
omfatte ordningerne for sortscertificering af frg i international handel'*("OECD's
froordninger"), standarderne for leggekartofler fra De Forenede Nationers
@konomiske Kommission for Europa (UNECE) og reglerne for prevetagning og
testning af fre fra Det Internationale Frekontrolforbund (ISTA).

I overensstemmelse med disse standarder ber det ved inspektioner, prevetagning,
testning og officiel kontroldyrkning, der udferes af de kompetente myndigheder
("officiel certificering") og attesteres ved en officiel etiket, bekreaftes, at PRM opfylder
kravene til kategorierne prabasisfre, basisfre eller certificeret fro eller
prabasismateriale, basismateriale eller certificeret materiale.

Der ber fastsattes sarlige regler for produktion og markedsfering af kloner, udvalgte
kloner, multiklonale blandinger og polyklonalt PRM pa grund af deres storre
betydning og anvendelse i1 sektoren for PRM. For at sikre gennemsigtighed,
informerede valg for deres brugere og effektiv offentlig kontrol ber klonerne
registreres 1 et serligt offentligt register, der oprettes af de kompetente myndigheder.
Der ber ogsa fastsettes regler for vedligeholdelse af klonerne for at sikre, at de
bevares og identificeres.

De professionelle operaterer ber af den kompetente myndighed have tilladelse til at
udfore certificering under officielt tilsyn af PRM, der tilherer visse arter og kategorier,
og trykke den officielle etiket. Der ber fastsettes regler for den kompetente
myndigheds respektive officielle tilsyn og for tilbagetrekning af denne godkendelse
eller @ndring heraf. Disse regler er nedvendige for at sikre, at hele
certificeringssystemet fungerer effektivt.

For at sikre den sterst mulige renhed og homogenitet af PRM ber PRM opbevares 1
serskilte partier og holdes adskilt fra andre materialer end PRM, f.eks. korn til
fodevarer eller foder.

I betragtning af den store mangfoldighed af PRM ber de professionelle operatorer
kunne markedsfere partier af PRM 1 form af individuelle planter, pakninger, bundter
eller beholdere eller i los vagt.

Der ber vedtages regler for etikettering af PRM for at sikre en passende identifikation
af dette materiale pr. kategori gennem attestering af overholdelse af de respektive krav
vedrerende prabasisfre, basisfre, certificeret fro og standardfre og prabasismateriale,
basismateriale, certificeret materiale og standardmateriale.

For prabasisfre, basisfro og certificeret fro og prabasismateriale, basismateriale og
certificeret materiale ber den kompetente myndighed udstede en officiel etiket, mens

Decision Revising the OECD Schemes for the Varietal Certification or the Control of Seed Moving in
International Trade [OECD/LEGAL/0308] (‘OECD Seed Schemes’).
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(25)

(26)

27)

(28)

(29)

(30)

der for standardfre eller -materiale ber udstedes en etiket fra operateren. Dette er
nedvendigt for at skelne mellem PRM, der er omfattet af certificering (officiel
certificering eller certificering under officielt tilsyn), og PRM, der er produceret under
den professionelle operaters ansvar. Udstedelsen af en specifik etiket har til formal at
gore det lettere for de professionelle operaterer og forbrugere, der matte enske at
vaelge PRM efter forskellige standarder, at treeffe informerede valg. Det vil ogsé lette
de kompetente myndigheders arbejde med at tilrettelegge deres offentlige kontrol 1
overensstemmelse med de respektive krav for hver kategori.

Den officielle etiket ber trykkes og anbringes af godkendte professionelle operatorer
og under de kompetente myndigheders officielle tilsyn. Det ber dog fastsettes, at de
kompetente myndigheder efter anmodning fra professionelle operaterer ogsa kan
varetage et eller flere certificeringstrin, eftersom ikke alle professionelle operaterer
rdder over de nedvendige ressourcer til at varetage alle certificeringsaktiviteterne og
trykke officielle etiketter.

Der ber fastsettes regler for indholdet og formen af den officielle etiket og operaterens
etiket for at sikre en ensartet anvendelse af de respektive produktions- og
markedsferingskrav for hver kategori og identifikation af disse etiketter.

Hver officiel etiket og hver af operaterens etiketter ber indeholde et lobenummer for at
sikre en passende identifikation og sporbarhed af det pageldende PRM og
effektiviteten af den offentlige kontrol.

PRM-markedsferingsdirektiverne, international praksis og internationale standarder
kraever, at fro af visse arter kun produceres og markedsferes som prabasisfra, basisfro
eller certificeret fro pd grund af deres betydning for fedevareforsyningssikkerheden og
industriel forarbejdning og for beskyttelsen af interesser hos de landbrugere, der
anvender dem. Derfor ber visse fre kun produceres og markedsfores som prabasisfrg,
basisfre eller certificeret fre, hvis omkostningerne til produktion og markedsfering
heraf stér 1 et rimeligt forhold til malet om at sikre kvalitetsfro for landbrugerne eller
fodevare- og foderforsyningssikkerhed eller star i et rimeligt forhold til formalet om at
sikre hej verdi af industriel forarbejdning. Disse omkostninger ber ogsd std i et
rimeligt forhold til opnéaelsen af de hgjeste standarder for froets identitet og kvalitet i
overensstemmelse med kravene til prebasisfro, basisfre og certificeret fro. Der ber
derfor opstilles en liste over de arter af fre, for hvilke fre kun mé produceres og
markedsfores som prabasisfre, basisfre eller certificeret fro.

Fro markedsfores ofte i sortsblandinger af samme art eller artsblandinger. Fro af
sleegter eller arter, der er omfattet af denne forordning, ber dog kun kunne produceres
og markedsfores 1 blandinger med fro af de slaegter eller arter, der er omfattet af denne
forordning. Dette er nedvendigt for at sikre, at de respektive produktions- og
markedsferingsstandarder overholdes. Medlemsstaterne ber imidlertid have mulighed
for at tillade produktion og markedsfering af en blanding af fre, der er omfattet af
denne forordning, med fro, der ikke tilhorer slaegter eller arter, der er omfattet af denne
forordning, med henblik pa at bevare genetiske ressourcer og bevare det naturlige
milje. Det skyldes, at disse arter er de arter, der er bedst egnede til denne bevaring.
Der bor fastsattes regler for disse blandinger for at sikre deres identitet og kvalitet.

Der ber fastszttes krav vedrerende omemballering og ometikettering af prabasisfro,
basisfre og certificeret fro for at sikre, at identiteten og kvaliteten af det pageldende
PRM ikke vil blive @ndret under disse operationer.
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(32)
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Der ber foretages kontroldyrkning for at verificere sortsidentiteten og -renheden af de
enkelte fropartier. Der ber fastsattes serlige regler for disse test af prebasisfro,
basisfre, certificeret fre og standardfre pd grundlag af de galdende internationale
standarder og erfaringerne med anvendelsen af PRM-markedsferingsdirektiverne.

Visse sortstyper opfylder ikke de fastsatte krav til selvstendighed, ensartethed og
stabilitet. De er imidlertid vigtige for bevaring og baredygtig udnyttelse af
plantegenetiske ressourcer. De dyrkes traditionelt eller er nye lokalt producerede sorter
under sarlige lokale forhold og tilpasset disse forhold. De er navnlig kendetegnet ved
mindre ensartethed som folge af en hej grad af genetisk og faenotypisk diversitet
mellem de individuelle reproduktive enheder Disse sorter benavnes "bevaringssorter".
Produktion og markedsforing af disse sorter bidrager til at nd méilene i1 den
internationale traktat om plantegenetiske ressourcer pa fedevare- og landbrugsomrédet
med henblik pd at fremme bevaring og baredygtig udnyttelse af plantegenetiske
ressourcer pa fodevare- og landbrugsomradet!®. Som part i traktaten har Unionen
forpligtet sig til at stotte disse mal.

I betragtning af disse serlige karakteristika ved bevaringssorterne og som en
undtagelse fra de fastsatte krav til produktion og markedsfering ber produktion og
markedsforing af PRM, der tilhgrer dem, tillades under mindre strenge krav. Dette mal
er 1 overensstemmelse med principperne i den europ@iske gronne pagt og navnlig med
princippet om beskyttelse af biodiversiteten. Det ber derfor tillades, at det pageldende
materiale opfylder kravene til standardmateriale for de pageldende arter. Sddant PRM,
der tilherer bevaringssorter, ber derfor markes med angivelsen "bevaringssorter".
Disse sorter ber ogsé registreres for at gore det muligt for de kompetente myndigheder
at kontrollere dem og sikre, at brugerne kan treffe informerede valg, og at den
offentlige kontrol er effektiv.

Erfaringerne fra anvendelsen af markedsferingsdirektiverne har vist, at slutbrugerne af
PRM (hobbyavlere og andre) ofte er interesserede i at anvende mere forskelligartet
PRM, der opfylder forskellige behov, uden nedvendigvis at have samme kvalitetskrav
som de professionelle operatarer. Uanset visse regler ber det derfor tillades, at PRM
kan markedsfores til slutbrugere uden at skulle opfylde kravene til sortsregistrering og
uden at skulle opfylde certificeringskravene eller kravene til standardmateriale. Denne
undtagelse er nodvendig for at sikre en bredere vifte af forbrugertilbud, samtidig med
at de generelle kvalitetskrav overholdes. Af hensyn til gennemsigtighed og bedre
kontrol ber der desuden fastsattes regler for emballering og etikettering atf PRM, der
udelukkende er bestemt til slutbrugere. Af samme grund ber professionelle operatorer,
der anvender denne undtagelse til markedsfering til slutbrugere, underrette de
kompetente myndigheder om denne aktivitet.

Mange genbanker, organisationer og netvark opererer i Unionen med det formal at
bevare plantegenetiske ressourcer. For at lette deres aktiviteter ber det tillades, at
PRM, der markedsferes til dem eller blandt dem, fraviger de fastsatte produktions- og
markedsforingskrav, og at de i1 stedet overholder mindre strenge regler.

Landbrugere udveksler sedvanligvis smé mengder fro 1 naturalier med henblik pé en
dynamisk forvaltning af deres egne fra. Der ber derfor fastsettes en undtagelse fra de
fastsatte krav for udveksling af smid mengder fro mellem landbrugere. En sadan

Rédets afgerelse 2004/869/EF af 24. februar 2004 om indgaelse pa Det Europaiske Fallesskabs vegne
af den internationale traktat om plantegenetiske ressourcer pa fadevare- og landbrugsomradet (EUT L
378 af23.12.2004, s. 1).
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undtagelse kan finde anvendelse, hvis freene ikke tilherer en sort, for hvilken der er
meddelt sortsbeskyttelse i henhold til Rédets forordning (EU) nr. 2100/94.
Medlemsstaterne ber have mulighed for at afgrense disse sma mengder for bestemte
arter pr. ar for at sikre, at der ikke sker misbrug af en sddan undtagelse, der péavirker
markedsforingen af fro.

I henhold til PRM-markedsferingsdirektiverne er det tilladt at fravige de fastsatte krav
for markedsfeoring af PRM, der tilherer endnu ikke registrerede sorter, af sorter, der
endnu ikke er fuldt ud testet, af fro, der ikke opfylder de geldende krav, og som
hurtigt skal geres tilgengelige pd markedet, af fro, der endnu ikke er endeligt
certificeret, af PRM, der midlertidigt skal godkendes for at athjelpe midlertidige
forsyningsvanskeligheder, og af PRM med henblik pa gennemforelse af midlertidige
eksperimenter for at sege at finde bedre alternativer til visse bestemmelser i den
geldende lovgivning vedrerende kravene om, at PRM skal tilhere en registreret sort
og opfylde visse identitets- og kvalitetskrav. Disse undtagelser har veret nyttige og
nodvendige for de professionelle operatorer og de kompetente myndigheder uden at
skabe problemer for det indre marked for PRM. De ber derfor opretholdes. Der ber
fastsattes betingelser vedrerende disse undtagelser for at sikre, at de ikke misbruges,
og at de ikke pévirker det indre marked for PRM negativt.

Anvendelse af PRM, der ikke tilhgrer en sort i henhold til denne forordning, men
snarere tilherer en bestand af planter inden for en enkelt botanisk taksonomisk gruppe
med en hej grad af genetisk og fenotypisk diversitet mellem de enkelte reproduktive
enheder ("heterogent materiale"), kan have fordele, navnlig inden for ekologisk
produktion og landbrug med lavt input, ved at forbedre modstandsdygtigheden og age
dyrkede planters genetiske diversitet inden for de enkelte arter. PRM af heterogent
materiale ber derfor kunne produceres og markedsferes uden at skulle opfylde kravene
til sortsregistrering og de evrige produktions- og markedsferingskrav i denne
forordning. Der ber fastsattes sarlige krav til produktion og markedsforing af sddant
materiale.

Produktion og markedsfering af PRM 1 Unionen skal overholde de hejest mulige
standarder. Import af PRM fra tredjelande ber derfor kun vare tilladt, hvis det ved en
vurdering af de identitets- og kvalitetsstandarder og den certificeringsordning, der
galder for det, fastslas, at et sdidant PRM opfylder krav svarende til dem, der gealder
for PRM, der produceres og markedsfores i Unionen. En sddan vurdering ber baseres
pd en grundig undersegelse af oplysningerne fra tredjelandet og dets relevante
lovgivning. Den ber ogsd baseres pé et tilfredsstillende resultat af en audit, som
Kommissionen har gennemfort i det pdgaeldende tredjeland, hvis Kommissionen anser
denne audit for nedvendig.

Der bor fastsattes regler for etikettering og oplysninger, der skal gives vedrerende
importeret PRM med henblik pd korrekt identifikation af det, sporbarhed og
informerede valg fra brugernes side og for at muliggere offentlig kontrol.

For at sikre gennemsigtighed og mere effektiv kontrol med produktion og
markedsfering af PRM ber de professionelle operaterer registreres. De ber registreres i
de registre, der er oprettet af medlemsstaterne i henhold til Europa-Parlamentets og

Rédets forordning (EF) nr. 2100/94 af 27. juli 1994 om EF-sortsbeskyttelse (EFT L 227 af 1.9.1994, s.
1).
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Rédets forordning (EU) 2016/2031'%, for at mindske den administrative byrde for disse
professionelle operatarer. Dette er ogséd forholdsmaessigt, fordi langt sterstedelen af de
professionelle operaterer, der producerer og markedsforer PRM, 1 forvejen er
registreret i de registre for professionelle operaterer, der er omhandlet i navnte
forordning.

Der ber indferes serlige forpligtelser for professionelle operaterer, der er aktive inden
for produktion og markedsforing af PRM, for at sikre deres ansvarlighed, mere
effektiv offentlig kontrol og korrekt anvendelse af denne forordning.

Erfaringen viser, at pélideligheden og kvaliteten af markedsfert PRM kan blive
kompromitteret, hvis det er umuligt at spore materiale, som ikke er i
overensstemmelse med de geldende standarder. Det er derfor nedvendigt at etablere et
omfattende sporbarhedssystem, der giver mulighed for tilbagetraekninger fra markedet
eller levering af oplysninger til brugere af PRM eller kompetente myndigheder. Af
denne grund ber det vere obligatorisk for professionelle operaterer at opbevare
oplysninger og registre over overdragelser til og fra professionelle brugere. En sadan
registrering er imidlertid ikke hensigtsmessig i forbindelse med markedsforing i
detailhandelen.

Det er vigtigt at sikre, at alt PRM af slegter og arter, der er omfattet af denne
forordning, som hovedregel er underlagt registrering af, hvilken sort det pageldende
PRM tilhgrer, en beskrivelse af sorten og de tilsvarende regler.

Sorter ber registreres 1 et nationalt sortsregister for at sikre, at brugerne treffer
informerede valg, og at den offentlige kontrol bliver mere effektiv.

Det nationale sortsregister ber omfatte to sortstyper: sorter, der er registreret pa
grundlag af en officiel beskrivelse, hvis de opfylder kravene om selvstendighed,
ensartethed og stabilitet ("DUS"), og sorter, der er registreret pd grundlag af en
officielt anerkendt beskrivelse, for si vidt angar bevaringssorter. Eksistensen af disse
to forskellige beskrivelser er nedvendig for at adskille de to kategorier af sorter, hvor
den forste er baseret pA DUS-afprevningsresultater, mens den anden er baseret pa
historiske data vedrerende anvendelsen af sorten og praktiske erfaringer. Desuden kan
en sadan tilgang give de nedvendige oplysninger om sorternes karakteristika og deres
identitet.

De kompetente myndigheder ber via EU-plantesortsportalen meddele de registrerede
sorter videre til EU-sortsregistret for at sikre et overblik over alle sorter, der kan
markedsfores 1 Unionen.

Herbicidtolerante sorter er sorter, der er foraedlet for med forsat at vare tolerante over
for herbicider med henblik pa dyrkning i kombination med anvendelse af disse
herbicider. Hvis denne dyrkning ikke finder sted under passende forhold, kan den fore
til udvikling af ukrudt, der er resistent over for disse herbicider, spredning af sddanne
resistensgener 1 miljoet eller til et behov for at ege mangden af herbicider, der
anvendes. Da formdalet med denne forordning er at bidrage til en baeredygtig
landbrugsproduktion, ber de kompetente myndigheder i medlemsstaterne, der er

Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2016/2031 af 26. oktober 2016 om
beskyttelsesforanstaltninger mod planteskadegerere og om @ndring af Europa-Parlamentets og Rédets
forordning (EU) nr. 228/2013, (EU) nr. 652/2014 og (EU) nr. 1143/2014 og om ophavelse af Rédets
direktiv 69/464/EQF, 74/647/EQF, 93/85/EQF, 98/57/EF, 2000/29/EF, 2006/91/EF og 2007/33/EF
(EUT L 317 af 23.11.2016, s. 4).
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ansvarlige for registrering af sorter, kunne underlegge dyrkningen af disse sorter pé
deres omrade dyrkningsbetingelser, der er egnede til at undgd saddanne uenskede
virkninger. Desuden ber sorter, der har andre s@rlige karakteristika end tolerance over
for herbicider, og som kan have uenskede agronomiske virkninger, ogsd vare
underlagt dyrkningsbetingelser for at imedegd sddanne agronomiske virkninger. Disse
betingelser ber galde for dyrkning af disse sorter uanset formalet, herunder til
fodevarer, foder og andre produkter, og ikke kun med henblik pd produktion og
markedsforing af PRM. Dette er nedvendigt for at nd denne forordnings mal om at
bidrage til bearedygtig landbrugsproduktion ud over produktions- og
markedsforingsleddet for PRM.

For at bidrage til landbrugsproduktionens bearedygtighed og opfylde ekonomiske,
miljomaessige og bredere samfundsmassige behov ber nye sorter af alle slegter eller
arter udvise en forbedring 1 forhold til de andre sorter af samme slagter eller arter, der
er registreret i det samme nationale sortsregister, for si vidt angar visse aspekter.
Blandt disse aspekter er udbytte, herunder udbyttestabilitet og udbytte under
betingelser med lavt input, tolerance/resistens over for biotiske belastninger, herunder
plantesygdomme forarsaget af nematoder, svampe, bakterier, virus, insekter og andre
skadegorere, tolerance/resistens over for abiotiske belastninger, herunder tilpasning til
klimaandringsforhold, mere effektiv anvendelse af naturressourcer som f.eks. vand og
naeringsstoffer, mindre behov for eksterne input som f.eks. plantebeskyttelsesmidler og
gadningsstoffer, karakteristika, der oger baredygtigheden af opbevaring,
forarbejdning og distribution, og kvalitet eller erneringsmaessige karakteristika
("beredygtighedsdyrknings- og brugsverdi"). Med henblik pa at treffe afgerelse om
sortsregistrering og for at give tilstraekkelig fleksibilitet til at registrere sorter med de
mest onskelige karakteristika ber disse aspekter tages 1 betragtning for en given sort
som helhed.

Da gkologiske sorter, der er egnede til okologisk produktion som defineret i artikel 3 1
forordning (EU) 2018/848, er kendetegnet ved en hej grad af genetisk og faenotypisk
diversitet mellem de enkelte reproduktive enheder, ber registrering af dem vere
underlagt en tilpasset DUS-afprevning, og navnlig for sa vidt angar kravene om
ensartethed. For at sddanne sorter bedre kan tilpasses de sarlige behov i gkologisk
produktion, ber afprevning af dem for baredygtighedsdyrknings- og brugsvardien
desuden foretages under okologiske forhold.

Af effektivitetshensyn og for at reducere den administrative byrde ber sorter, der har
fiet meddelt sortsbeskyttelse 1 henhold til artikel 62 i1 forordning (EF) nr. 2100/94 eller
1 henhold til en medlemsstats lovgivning, anses for at vaere selvstendige, ensartede og
stabile og for at have en egnet sortsbetegnelse med henblik pa denne forordning.

Proceduren for sortsregistrering ber fastsattes pracist for at sikre retssikkerheden for
anspggerne og de kompetente myndigheder og lige vilkar for alle ansggere. Derfor ber
der fastszttes regler for indgivelse, indhold, formel afprevning og dato for indgivelse
af ansegningerne, tekniske afprevninger, audit af den kompetente myndigheds
lokaliteter og organisation, supplerende regler om teknisk afprevning, fortrolighed, en
forelabig afprevningsrapport og forelebig officiel beskrivelse, afprevningsrapport og
endelig officiel beskrivelse, undersegelse af sortsbetegnelsen og afgerelse om
registrering af en sort i det nationale sortsregister.

Af effektivitetshensyn og for at mindske den administrative byrde for de kompetente
myndigheder og ansegerne ber de kompetente myndigheder i deres nationale
sortsregistre registrere alle sorter, der er officielt godkendt eller registreret inden denne
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forordnings ikrafttraeden, 1 de lister eller registre, der er oprettet af deres respektive
medlemsstater 1 henhold til direktiv 2002/53/EF, 2002/55/EF, 2008/90/EF og
68/193/EQF. Da disse sorter allerede markedsferes i Unionen og anvendes af
landbrugere og andre professionelle operateorer, ber de ikke underkastes en ny
registreringsprocedure.

Der ber fastsattes regler for den tekniske afprevning af sorter for at afgere, om de er
selvstendige, ensartede og stabile. P4 grund af denne afprevnings betydning for
sortsforeedlingssektoren og den omstendighed, at den ferer til udarbejdelse af en
officiel beskrivelse, bor denne tekniske afprevning kun foretages af den kompetente
myndighed.

Der ber dog vaere mulighed for at foretage den tekniske afprevning med henblik pa en
tilfredsstillende beeredygtighedsdyrknings- og brugsveerdi af en sort pd ansegerens
lokaliteter og under den kompetente myndigheds officielle tilsyn. Dette er nedvendigt
for at lette den administrative byrde, sikre tilgengeligheden af testfaciliteter og
reducere omkostningerne for de kompetente myndigheder. Den kompetente
myndighed ber dog vare ansvarlig for testordningerne. Desuden har professionelle
operatorer, der beskaftiger sig med foraedling af nye sorter, pd grundlag af deres
samarbejde med de kompetente myndigheder vist sig at vare kvalificerede til at
gennemfore sddanne afprovninger, da de har den respektive ekspertise og viden og
relevante ressourcer.

For at sikre, at afprovningerne af selvstendighed, ensartethed og stabilitet er
trovaerdige og af hej kvalitet, ber de kompetente myndigheders lokaliteter, hvor de
foregar, auditeres af EF-Sortsmyndigheden ("CPVO"). Ansegernes lokaliteter, hvor
afprevningen for tilfredsstillende baredygtighedsdyrknings- og brugsvaerdi foregér
under officielt tilsyn, ber auditeres af de respektive kompetente myndigheder for at
sikre, at de gaeldende krav overholdes.

Registreringsperioden for en sort ber vare 10 &r for at fremme innovation i
foredlingssektoren og fjerne gamle sorter fra markedet og erstatte dem med nye.
Denne periode ber dog vaere 30 ar for sorter af slegter eller arter af frugtplanter og vin
pa grund af den lengere tid, der er neadvendig for at fuldfere siddanne slaegters eller
arters produktionscyklus.

Efter anmodning fra en interesseret person ber registreringsperioden for en sort kunne
fornyes for at gore det muligt fortsat at markedsfore visse sorter, hvis der er et behov
herfor, og de stadig opfylder de galdende krav.

Der ber fastsettes regler for vedligeholdelse af sorten i overensstemmelse med
anerkendt praksis. Dette er nedvendigt for at sikre sortsidentiteten 1
registreringsperioden, hvilket kun kan sikres, hvis ansegeren eller andre personer, som
anseggeren har meddelt til den kompetente myndighed, vedligeholder den pagaldende
sort 1 henhold til visse krav og er underlagt offentlig kontrol fra de kompetente
myndigheders side.

Der ber fastsattes regler for indholdet af de nationale sortsregistre og EU-
sortsregistret og for opbevaring af prover af de registrerede sorter ("officiel prove"
eller "standardpreve"), som er en levende beskrivelse af sorten. Dette er vigtigt for at
sikre adgang til de nedvendige oplysninger om sorten, identifikation af sorten i
registreringsperioden og tilgengeligheden af standardprever til kontroldyrkning i
forbindelse med certificering af PRM.
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PRM-markedsferingsdirektiverne ber ophaves, da denne forordning erstatter dem.
Som folge heraf ber forordning (EU) 2016/2031 @ndres for at fjerne henvisninger til
disse direktiver og for at sikre, at regulerede ikkekaranteneskadegorere udelukkende
reguleres ved navnte forordning.

Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2017/625' ber @ndres, si den
omfatter produktion og markedsforing af PRM 1 tradd med narverende forordning.
Dette er vigtigt for at sikre en ensartet tilgang til offentlig kontrol for hele
planteproduktions- og fedevarekaden, da forordning (EU) 2017/625 ogsa finder
anvendelse pd anvendelsesomradet for forordning (EU) 2016/2031 og Europa-
Parlamentets og Radets forordning (EU) 2018/8482°.

I den forbindelse ber Kommissionen tillegges befojelser til at vedtage serlige regler
om offentlig kontrol og om foranstaltninger truffet af de kompetente myndigheder
vedrerende PRM, navnlig om fastsettelse af regler for gennemforelse af offentlig
kontrol af PRM med henblik pa verifikation af, at EU-reglerne overholdes, for import
til og markedsfering 1 Unionen af PRM og for operaterers aktiviteter 1 forbindelse med
produktion af PRM.

Forordning (EU) 2018/848 ber @ndres for at bringe definitionerne af
"planteformeringsmateriale" og "heterogent materiale" 1 overensstemmelse med
definitionerne 1 nervarende forordning. Desuden ber Kommissionens befojelse til at
vedtage sarlige bestemmelser om markedsforing af PRM af ekologisk heterogent
materiale udelukkes fra forordning (EU) 2018/848, da alle regler vedrerende
produktion og markedsforing af PRM ber fastsattes i naervaerende forordning af
hensyn til den juridiske klarhed.

For at tilpasse listen over slegter og arter af PRM, der er omfattet af denne
forordnings anvendelsesomrade, til udviklingen med hensyn til betydningen af areal
og produktionsverdi, fedevare- og foderforsyningssikkerhed og antallet af
medlemsstater, hvor dyrkningen foregédr, ber befojelsen til at vedtage retsakter
delegeres til Kommissionen i overensstemmelse med artikel 290 i TEUF for sa vidt
angdr @ndring af denne liste.

For at tilpasse reglerne for produktion og markedsfering af PRM til den tekniske og
videnskabelige udvikling og de geldende internationale standarder ber befojelsen til at
vedtage retsakter delegeres til Kommissionen i overensstemmelse med artikel 290 1
TEUF for s vidt angér @ndring af kravene i denne forordning vedrerende produktion
og markedsforing af prabasismateriale, basismateriale, certificeret materiale og
standardmateriale og prabasisfre, basisfre, certificeret fro og standardfre.

20

Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) 2017/625 af 15. marts 2017 om offentlig kontrol og
andre officielle aktiviteter med henblik pa at sikre anvendelsen af fodevare- og foderlovgivningen og
reglerne for dyresundhed og dyrevelferd, plantesundhed og plantebeskyttelsesmidler, om andring af
Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 999/2001, (EF) nr. 396/2005, (EF) nr. 1069/2009,
(EF) nr. 1107/2009, (EU) nr. 1151/2012, (EU) nr. 652/2014, (EU) 2016/429 og (EU) 2016/2031, Radets
forordning (EF) nr. 1/2005 og (EF) nr. 1099/2009 samt Rédets direktiv 98/58/EF, 1999/74/EF,
2007/43/EF, 2008/119/EF og 2008/120/EF og om ophavelse af Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EF) nr. 854/2004 og (EF) nr. 882/2004, Radets direktiv 89/608/EQF, 89/662/EQF,
90/425/EQF, 91/496/EQF, 96/23/EF, 96/93/EF og97/78/EF og Radets afgarelse 92/438/EQF
(forordningen om offentlig kontrol) (EUT L 95 af 7.4.2017, s. 1).

Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2018/848 af 30. maj 2018 om gkologisk produktion og
merkning af ekologiske produkter og om ophavelse af Radets forordning (EF) nr. 834/2007 (EUT L
150 af 14.6.2018, s. 1).
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For at tilpasse reglerne for produktion og markedsfering af PRM af heterogent
materiale til den tekniske og videnskabelige udvikling og for at tage hensyn til
erfaringerne fra anvendelsen af denne forordnings regler ber befojelsen til at vedtage
retsakter delegeres til Kommissionen i overensstemmelse med artikel 290 i TEUF for
sd vidt angar endring af kravene vedrerende produktion og markedsforing af
heterogent materiale.

For at tilpasse indholdet af sortsregistre til den tekniske udvikling og folge op pa
erfaringerne fra sortsregistrering ber befgjelsen til at vedtage retsakter delegeres til
Kommissionen i1 overensstemmelse med artikel 290 1 TEUF for sé& vidt angar endring
af kravene vedrerende dette indhold.

For at tilpasse dyrkningen af sorter til udviklingen 1 den tekniske og videnskabelige
viden ber befojelsen til at vedtage retsakter delegeres til Kommissionen i
overensstemmelse med artikel 290 1 TEUF for sa vidt angér vedtagelse af betingelser
for dyrkning af sorter, der er herbicidtolerante eller har andre karakteristika, der kan
fore til uenskede agronomiske virkninger. Disse betingelser ber omfatte
foranstaltninger pa marken, sdsom s&dskifte, overvigningsforanstaltninger,
medlemsstaters underretning af Kommissionen og de ovrige medlemsstater om
sadanne foranstaltninger, professionelle operaterers rapportering til de kompetente
myndigheder om anvendelsen af sddanne foranstaltninger og angivelse af disse
betingelser i de nationale sortsregistre.

For at tilpasse testning og krav vedrerende baredygtighedsdyrknings- og brugsveardi
til den potentielle tekniske og videnskabelige udvikling og den mulige udvikling af
internationale standarder ber befojelsen til at vedtage retsakter delegeres til
Kommissionen i overensstemmelse med artikel 290 i TEUF for sa vidt angar
supplering af denne forordning med visse elementer. Disse bestar af de metoder, der er
nedvendige for at gennemfore de dyrkningsforseg, der skal udferes med henblik pé at
vurdere og vedtage yderligere krav til baredygtighedsdyrknings- og brugsverdi for
visse slegter eller arter.

For at tilpasse reglerne for sortsbetegnelse til den tekniske og videnskabelige
udvikling og for at folge op péd erfaringerne fra anvendelsen af disse regler ber
befojelsen til at vedtage retsakter delegeres til Kommissionen i overensstemmelse med
artikel 290 1 TEUF for sa vidt angar supplering af denne forordning ved at fastsatte
specifikke kriterier vedrarende sortsbetegnelsers egnethed.

For at tilpasse bestemmelserne 1 denne forordning vedrerende tekniske afprovninger af
sorter til den tekniske og videnskabelige udvikling og de kompetente myndigheders og
professionelle operatarers praktiske behov og felge op pa erfaringerne fra anvendelsen
af de respektive regler ber befojelsen til at vedtage retsakter delegeres til
Kommissionen i overensstemmelse med artikel 290 i TEUF for sd vidt angar
supplering af denne forordning ved at fastsatte regler for audit af professionelle
operatorers lokaliteter med henblik pa at foretage tekniske afpravninger vedrerende en
tilfredsstillende baeredygtighedsdyrknings- og brugsverdi.

For at tilpasse bestemmelserne 1 denne forordning vedrerende afprevninger
vedrerende baredygtighedsdyrknings- og brugsverdi til den tekniske eller
videnskabelige udvikling og til eventuelle nye EU-politikker eller regler om
baredygtigt landbrug ber befojelsen til at vedtage retsakter delegeres til
Kommissionen 1 overensstemmelse med artikel 290 1 TEUF for sa vidt angar
supplering af denne forordning ved at fastsette minimumskrav til denne afprevning,
fastsaette metoderne til vurdering af de afprovede karakteristika, fastsette standarder
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(74)

(75)

(76)

(77)

(78)

(79)

(80)

for evaluering og rapportering af resultaterne af denne afprevning og @ndring af de
afprovede karakteristika.

Det er navnlig vigtigt, at Kommissionen gennemforer relevante heringer under sit
forberedende arbejde, herunder pa ekspertniveau, og at disse heringer gennemfores i
overensstemmelse med principperne i den interinstitutionelle aftale af 13. april 2016
om bedre lovgivning?'. For at sikre lige deltagelse i forberedelsen af delegerede
retsakter modtager Europa-Parlamentet og Radet navnlig alle dokumenter pd samme
tid som medlemsstaternes eksperter, og deres eksperter har systematisk adgang til
meder 1 Kommissionens ekspertgrupper, der beskaftiger sig med forberedelse af
delegerede retsakter.

For at sikre ensartede betingelser for gennemforelsen af denne forordning ber
Kommissionen tillegges gennemforelsesbefojelser. Disse befojelser ber udeves i

overensstemmelse med Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) nr.
182/2011%.

For at sikre ensartede betingelser for gennemferelsen af denne forordning og forbedre
de professionelle operatarers praestationer og identiteten og kvaliteten af PRM, som de
producerer og markedsforer, ber Kommissionen tillegges gennemforelsesbefojelser
med hensyn til at preecisere kravene til audit, uddannelse, afprevninger, inspektioner,
provetagning og testning for sd vidt angér bestemte slegter eller arter med henblik pé
de kompetente myndigheders officielle tilsyn med de professionelle operatorer.

For at sikre ensartede betingelser for gennemforelsen af denne forordning for sé vidt
angdr handtering og markedsfering af PRM og tilpasse de respektive regler til
erfaringerne fra anvendelsen af bestemmelserne 1 denne forordning ber Kommissionen
tillegges gennemforelsesbefojelser til at vedtage specifikke krav for alle eller bestemte
arter af PRM vedrerende sammenlagning eller opdeling af partier i relation til PRM-
partiers oprindelse, identifikation heraf, registrering af denne operation og etikettering
efter sammenlagning eller opdeling af partier af PRM.

For at sikre ensartede betingelser for gennemforelsen af denne forordning, for at folge
op pa de praktiske erfaringer fra anvendelsen af dens bestemmelser og for at forbedre
integriteten af det markedsferte PRM ber Kommissionen tillegges
gennemforelsesbefojelser til at vedtage specifikke krav vedrerende forsegling,
lukning, sterrelse og form af pakninger, bundter og beholdere af bestemte arter af
PRM.

For at sikre ensartede betingelser for gennemforelsen af denne forordning, og navnlig
for sd vidt angir etiketters lesbarhed, genkendelighed og sikkerhed, ber
Kommissionen tillegges gennemforelsesbefgjelser til at vedtage specifikke
bestemmelser vedrerende officielle etiketter, etiketter, der anvendes i forbindelse med
visse undtagelser, og etiketter, der anvendes til visse specifikke typer af PRM, og
fastsette indholdet, storrelsen, farven og formen af disse etiketter for de respektive
kategorier eller typer af PRM.

For at sikre ensartede betingelser for gennemforelsen af denne forordning og for at
folge op pa eventuelle praktiske erfaringer fra anvendelsen af de respektive regler ber

21
22

EUT L 123 af 12.5.2016, s. 1.

Europa-Parlamentets og Rddets forordning (EU) nr. 182/2011 af 16. februar 2011 om de generelle
regler og principper for, hvordan medlemsstaterne skal kontrollere Kommissionens udevelse af
gennemforelsesbefojelser (EUT L 55 af 28.2.2011, s. 13).
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(81)

(82)

(83)

(84)

(85)

(86)

(87)

Kommissionen tillegges gennemforelsesbefojelser til at vedtage specifikke
bestemmelser vedrerende blandinger af fro.

For at sikre ensartede betingelser for gennemforelsen af denne forordning med hensyn
til detailhandel med PRM og for at gere markedsferingen af PRM sé praktisk og
hensigtsmessig for hver art som muligt ber Kommissionen tillegges
gennemforelsesbefojelser til at vedtage regler vedrerende steorrelse, form, forsegling og
handtering af smipakninger af fro og pakninger og bundter af andet PRM, der
markedsfores til slutbrugere.

For at sikre ensartede betingelser for gennemforelsen af denne forordning og for at
lose akutte forsyningsvanskeligheder for PRM ber Kommissionen tillegges
gennemforelsesbefojelser til i tilfeelde af midlertidige vanskeligheder med forsyninger
af PRM i en periode pa hejst 1 r at tillade markedsforing af PRM af kategorierne
prabasismateriale, basismateriale eller certificeret materiale eller prabasisfre, basisfro
eller certificeret fro, der er underlagt mindre strenge krav, eller til at fravige kravet om
at tilhere en sort og med hensyn til ophavelse og @ndring af denne tilladelse.

For at sikre ensartede betingelser for gennemforelsen af denne forordning og for at
sikre medlemsstaterne en vis fleksibilitet til at vedtage nationale foranstaltninger, der
er tilpasset deres agroklimatiske forhold og hgjere kvalitetsstandarder, ber
Kommissionen tillegges gennemforelsesbefojelser til at tillade medlemsstaterne med
hensyn til produktion og markedsfering af PRM at vedtage strengere produktions-
eller markedsforingskrav pa hele eller dele af den pageldende medlemsstats omrade
og med hensyn til ophavelse eller @ndring af sddanne foranstaltninger, der er vedtaget
1 henhold til PRM-markedsferingsdirektiverne.

For at sikre ensartede betingelser for gennemforelsen af denne forordning og for at
sikre en hurtig reaktion pd pludselige risici ber Kommissionen tillegges
gennemforelsesbefojelser til at traeffe hasteforanstaltninger, nar produktion eller
markedsforing af PRM kan udgere en alvorlig risiko for menneskers, dyrs eller
planters sundhed, miljeet eller dyrkningen af andre arter, og en sédan risiko ikke kan
styres pé tilfredsstillende vis ved hjelp af foranstaltninger truffet af den pageldende
medlemsstat, og for si vidt angér ophavelse eller @ndring af sddanne foranstaltninger
truffet af en medlemsstat.

For at sikre ensartede betingelser for gennemferelsen af denne forordning ber
Kommissionen tillegges gennemforelsesbefojelser til at treffe afgerelse om
tilretteleggelsen af midlertidige eksperimenter med henblik pa at finde bedre
alternativer til denne forordnings anvendelsesomrade og visse af dens bestemmelser.

For at sikre ensartede betingelser for gennemferelsen af denne forordning med hensyn
til import af PRM og for at sikre, at tredjelandets krav er i overensstemmelse med de
tilsvarende EU-krav, ber Kommissionen tillegges gennemfoerelsesbefojelser med
hensyn til at anerkende, om PRM af specifikke slaegter, arter eller kategorier, der er
produceret 1 et tredjeland eller 1 bestemte omrdder i et tredjeland, opfylder krav
svarende til dem, der gelder for PRM, der produceres og markedsferes i Unionen,
med henblik at blive importeret.

For at sikre ensartede betingelser for gennemforelsen af denne forordning og for at
sikre passende vedligeholdelse af registrerede sorter i tredjelande ber Kommissionen
tillegges gennemforelsesbefojelser for si vidt angér anerkendelse af, at den kontrol af
vedligeholdelse af sorter, der gennemfores i tredjelandet, giver de samme garantier
som dem, der er fastsat i Unionen.
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(88) For at sikre ensartede betingelser for gennemforelsen af denne forordning og for at
tilpasse dens bestemmelser til udviklingen i de geldende protokoller fra Den
Internationale Union til Beskyttelse af Plantenyheder (UPOV) eller protokoller
udarbejdet af EF-Sortsmyndigheden og den relevante tekniske og videnskabelige
udvikling ber Kommissionen tillegges gennemforelsesbefajelser til at vedtage
specifikke krav vedrerende selvstendighed, ensartethed og stabilitet pr. slaegt eller
sort.

(89) For at sikre ensartede betingelser for gennemferelsen af denne forordning ber
Kommissionen tillegges gennemforelsesbefojelser til at vedtage sarlige regler for
storrelsen af standardproven af registrerede sorter, der anvendes til offentlig kontrol af
PRM, reglerne for fornyelse af disse prover og levering af disse prover til andre
medlemsstater.

(90) Mialet for denne forordning, nemlig at sikre en harmoniseret tilgang til produktion og
markedsforing af PRM, kan ikke i tilstreekkelig grad opfyldes af medlemsstaterne,
men kan pad grund af virkningerne, kompleksiteten og den internationale karakter
bedre nds pa EU-plan; Unionen kan derfor vedtage foranstaltninger i
overensstemmelse med narhedsprincippet, jf. artikel 5 i traktaten om Den Europaiske
Union. I overensstemmelse med proportionalitetsprincippet, jf. naevnte artikel, gér
denne forordning ikke videre, end hvad der er nedvendigt for at nd dette mél. Med
dette for gje og om nedvendigt indferes der undtagelser eller specifikke krav for visse
typer PRM og professionelle operatorer.

(91) Denne forordning ber finde anvendelse fra 3 ér efter dens ikrafttreeden for at give de
kompetente myndigheder og de professionelle operaterer mulighed for at tilpasse sig
dens bestemmelser og ogsa give den nedvendige tid til at vedtage de respektive
delegerede retsakter og gennemforelsesretsakter. Reglerne om en tilfredsstillende
baredygtighedsdyrknings- og brugsveerdi af sorter af grentsager og frugtplanter ber
dog finde anvendelse fra 5 ar efter ikrafttredelsen. Denne yderligere frist er nedvendig
for, at de kompetente myndigheder og de professionelle operaterer kan foretage de
nodvendige forberedelser og gennemfore de forste test pa markerne 1
overensstemmelse med disse nye regler —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

KAPITEL 1
ALMINDELIGE BESTEMMELSER

Artikel 1
Genstand

Ved denne forordning fastsattes der regler for produktion og markedsfering i Unionen af
planteformeringsmateriale ("PRM"), navnlig krav vedrerende produktion af PRM pd marken
og andre steder, materialekategorier, identitets- og kvalitetskrav, certificering, etikettering,
emballering, import, professionelle operaterer og registrering af sorter.

Ved denne forordning fastsettes der ogsd bestemmelser om betingelserne for dyrkning af
visse sorter, der kan have uenskede agronomiske virkninger, herunder dyrkning til formél, der
rekker ud over produktion og markedsfering af PRM, med henblik pd produktion af
fodevarer, foder og andre produkter.
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Artikel 2
Anvendelsesomride og mal

Denne forordning finder anvendelse pa de slaegter og arter, der er opfert til de
respektive anvendelser, der er omhandlet i bilag I, del A-E.

Kravene i den vedrerer henholdsvis alle typer PRM, kun fro eller kun andet materiale
end fro.

Kravene vedrerende produktion af PRM gelder kun for produktion med henblik pa
markedsforing.

Malene med denne forordning er:

a)  at sikre kvaliteten og mangfoldigheden af valgmuligheder vedrerende PRM og
tilgeengeligheden heraf for professionelle operaterer og slutbrugere

b)  at sikre lige konkurrencevilkér for de professionelle operatorer i hele Unionen
og et velfungerende indre marked for PRM

c)  at stette innovation og konkurrenceevne i sektoren for PRM i Unionen

d) at bidrage til bevaring og baredygtig brug af plantegenetiske ressourcer og
agrobiodiversitet

e)  at bidrage til en baredygtig landbrugsproduktion, der er tilpasset de nuvarende
og fremtidige forventede klimaforhold

f)  at bidrage til fodevareforsyningssikkerheden.

Kommissionen tilleegges befojelser til i overensstemmelse med artikel 75 at vedtage
delegerede retsakter og @ndre bilag I for at tilpasse det til udviklingen i den tekniske
og videnskabelige viden og de ekonomiske data vedrerende produktion og
markedsforing af slegter og arter ved at tilfoje slegter og arter til eller fjerne dem fra
listen 1 nevnte bilag.

Den delegerede retsakt, der er omhandlet i forste afsnit, tilfojer sleegter eller arter til
listen 1 bilag I, hvis de opfylder mindst to af felgende elementer:

a)  De reprasenterer et betydeligt produktionsareal for PRM og en betydelig verdi
af markedsfort PRM 1 Unionen

b) de er af vaesentlig betydning for fedevare- og foderproduktionens sikkerhed 1
Unionen sammenlignet med andre slegter og arter, der ikke er opfert 1 nevnte
bilag, og

c¢) de markedsfores i mindst to medlemsstater.

Den delegerede retsakt, der er omhandlet i forste afsnit, fjerner slegter eller arter fra
listen 1 bilag I, hvis de ikke lengere opfylder mindst to af de elementer, der er fastsat
1 andet afsnit.

Denne forordning finder ikke anvendelse pa:
a)  prydplanteformeringsmateriale som defineret i artikel 2 i direktiv 98/56/EF

b)  forstligt formeringsmateriale som defineret i artikel 3 1 Europa-Parlamentets
forordning (EU) .../.. 2%+

Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU).../... (EUT.., s....).
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c) PRM, der er produceret med henblik pa eksport til tredjelande

d) PRM, der szlges eller overdrages, uanset maden, og uanset om det er
vederlagsfrit eller ej, mellem slutbrugere til eget privat brug og uden for deres
erhvervsmassige aktiviteter

e) PRM, der udelukkende anvendes til officiel testning, foraedling, inspektion,
udstillinger eller videnskabelige formal.

Artikel 3

Definitioner

I denne forordning forstés ved:

1y

2)

3)

4)
)

6)

7)

8)

9)

"planteformeringsmateriale” ("PRM"): planter som defineret i artikel 2, nr. 1), i
forordning (EU) 2016/2031, der kan og er bestemt til produktion af hele planter

"professionel operater": enhver fysisk eller juridisk person, der er erhvervsmeessigt
involveret 1 en eller flere af folgende aktiviteter 1 Unionen vedrerende PRM:

a)  produktion

b)  markedsforing

c) vedligeholdelse af sorter

d) levering af tjenester vedrerende identitet og kvalitet

e) bevaring, opbevaring, terring, forarbejdning, behandling, emballering,
forsegling, markning, provetagning eller testning

"markedsforing": folgende handlinger, der gennemfores af en professionel operator:
salg, besiddelse, vederlagsfri overdragelse eller udbydelse til salg eller enhver anden
form for overdragelse eller distribution inden for eller import til Unionen

"sort": sort som defineret i artikel 5, stk. 2, i forordning (EF) nr. 2100/94

"klon": et individuelt planteafkom, som oprindelig er afledt af en anden plante ved
vegetativ formering, og som er genetisk identisk med sidstnavnte

"udvalgt klon": en klon, der er blevet udvalgt og valgt pad grund af visse sarlige
fenotypiske egenskaber inden for sorten og for dens plantesundhedsmaessige status,
som giver den udvalgte klon en bedre ydeevne, er korrekt 1 forhold til beskrivelsen af
den sort, den tilherer, og, hvad angdr udvalgte kloner, der ikke tilherer en sort, den er
korrekt 1 forhold til beskrivelsen af den art, den tilherer

"polyklonalt planteformeringsmateriale": en gruppe af flere sarskilte individuelle
stykker planteatkom fra forskellige genotyper, som hver is@r stemmer med
beskrivelsen af den sort, det tilherer

"multiklonal blanding": en blanding af udvalgte kloner, der alle tilherer samme sort
eller art, alt efter hvad der er relevant, hvor hver af dem er opndet ved selvstendig
udvealgelse

"kompetent myndighed": den centrale eller regionale myndighed i en medlemsstat
eller, hvis det er relevant, en tilsvarende myndighed 1 et tredjeland med ansvar for

+

DA

EUT: Indset venligst nummeret pa forordningen i dokument (... (COD)) i teksten, og indset navnte
forordnings nummer, dato, titel og EUT-henvisning i fodnoten.
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10)

11)

12)

13)
14)

15)

16)

17)

18)

19)

20)

tilretteleeggelsen af offentlig kontrol, registrering, certificering og andre offentlige
aktiviteter vedrerende produktion og markedsforing af PRM eller enhver anden
myndighed, som er blevet tillagt dette ansvar, i henhold til EU-retten

"officiel beskrivelse": en sortsbeskrivelse, der er udarbejdet af en kompetent
myndighed, og som omfatter en beskrivelse af sortens relevante karakteristika, der
gor det muligt at identificere den pageldende sort som felge af afprovning af dens
selvstendighed, ensartethed og stabilitet

"officielt anerkendt beskrivelse": en skriftlig beskrivelse af en bevaringssort, der er
anerkendt af en kompetent myndighed, som omfatter en beskrivelse af sortens
serlige karakteristika, og som er udarbejdet pd andre mader end ved afprevning af
dens selvstendighed, ensartethed og stabilitet

"vedligeholdelse": de foranstaltninger, der traeffes for at styre sortsrenhed og -
identitet med henblik pa at sikre, at en sort forbliver i overensstemmelse med sin
beskrivelse 1 efterfolgende formeringscyklusser

"frg": fro 1 botanisk forstand

"praebasisfre": fre, der tilherer en generation forud for basisfreets generation, er
bestemt til produktion og certificering af basisfre eller certificeret fro, og som ved
officiel certificering eller certificering under officielt tilsyn er konstateret at opfylde
de respektive betingelser 1 del A 1 bilag II

"basisfre": fre, der er produceret af prabasisfre eller forudgdende generationer af
basisfre, er bestemt til produktion af yderligere generationer af basisfre eller
certificeret fro, og som ved officiel certificering eller certificering under officielt
tilsyn er konstateret at opfylde de respektive betingelser i del A 1 bilag II

"certificeret fre": fre, der er produceret af praebasisfre, basisfre eller forudgédende
generationer af certificeret fro, og som ved officiel certificering eller certificering
under officielt tilsyn er konstateret at opfylde de respektive betingelser 1 del A 1 bilag
II

"standardfre": fre, bortset fra praebasisfre, basisfra eller certificeret fra, som ikke er
bestemt til yderligere formering, og som opfylder de respektive betingelser i del A i
bilag III

"preebasismateriale": PRM, der ikke er fro, og som tilherer en generation forud for
basismaterialets generation, er bestemt til produktion og certificering af
basismateriale eller certificeret materiale, og som ved officiel certificering eller
certificering under officielt tilsyn er konstateret at opfylde de respektive betingelser 1
del B i bilag II

"basismateriale": PRM, der ikke er fro, og som er produceret af prebasismateriale
eller forudgdende generationer af basismateriale, er bestemt til produktion og
certificering af yderligere generationer af basismateriale eller certificeret materiale,
og som ved officiel certificering eller certificering under officielt tilsyn er konstateret
at opfylde de respektive betingelser i del B 1 bilag II

"certificeret materiale": PRM, der ikke er fre, og som er produceret af
praebasismateriale, basismateriale eller forudgdende generationer af certificeret
materiale, og som ved officiel certificering eller certificering under officielt tilsyn er
konstateret at opfylde de respektive betingelser i del B 1 bilag II
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21)

22)

23)

24)

25)

26)

27)

28)

29)

"standardmateriale": PRM, bortset fra fro og bortset fra prabasismateriale,
basismateriale eller certificeret materiale, som ikke er bestemt til yderligere
formering, og som opfylder de respektive betingelser i del B 1 bilag I1I

"officiel certificering": den kompetente myndigheds officielle attestering af, at
prabasisfre, basisfra eller certificeret fro eller praebasismateriale, basismateriale eller
certificeret materiale opfylder de respektive krav i denne forordning, hvis den
pageldende myndighed har foretaget alle relevante inspektioner pa stedet,
provetagning og testning, herunder, hvis der er relevant, at den pageldende
myndighed har foretaget kontroldyrkning, og hvis myndigheden har konkluderet, at
det padgaldende fro eller materiale opfylder disse krav

"certificering under officielt tilsyn": en erklering fra en autoriseret professionel
operater om, at prebasisfre, basisfre eller certificeret fro eller prabasismateriale,
basismateriale eller certificeret materiale opfylder de geeldende krav, og hvis mindst
en eller flere af de relevante inspektioner, provetagninger, test eller trykning af
etiketter er udfert af den pagaeldende professionelle operater under den kompetente
myndigheds officielle tilsyn, og hvis denne har konkluderet, at det pidgaldende fro
eller materiale opfylder disse krav

"kategori" af PRM: en gruppe eller en individuel enhed af PRM, der kan betragtes
som prabasisfre, basisfra, certificeret fro eller standardfre eller prebasismateriale,
basismateriale, certificeret materiale eller standardmateriale, og som kan identificeres
ved at opfylde specifikke identitets- og kvalitetskrav

"genetisk modificeret organisme": en genetisk modificeret organisme som defineret i
artikel 2, nr. 2), i Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2001/18/EF?*, bortset fra
organismer, der er frembragt ved hjelp af de teknikker til genetisk modifikation, der
er nevnt 1 bilag I B til nevnte direktiv 2001/18/EF

"parti": en enhed af PRM, som er kendetegnet ved ensartethed med hensyn til
sammens&tning og oprindelse

"heterogent materiale": bestand af planter inden for en enkelt botanisk taksonomisk
gruppe af lavest kendte rang, der:

a)  har felles fenotypiske karakteristika

b)  er kendetegnet ved en hej grad af genetisk og fenotypisk diversitet mellem de
enkelte reproduktive enheder, sédledes at denne bestand af planter er
reprasenteret af materialet som helhed og ikke af et lille antal enheder

c) ikke er en sort og
d)  ikke er en blanding af sorter

"slutbruger": enhver person, der erhverver, overdrager og anvender PRM til formal,
der ligger uden for vedkommendes erhvervsmassige aktiviteter

"bevaringssort": en sort, der:

a) er traditionelt dyrket eller lokalt nyfremavlet under sarlige lokale forhold i
Unionen og tilpasset disse forhold og

Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2001/18/EF af 12. marts 2001 om udsatning i miljeet af
genetisk modificerede organismer og om ophavelse af Radets direktiv 90/220/EQF (EFT L 106 af
17.4.2001, s. 1).
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b) er kendetegnet ved en hgj grad af genetisk og fenotypisk diversitet mellem de
individuelle reproduktive enheder

30) "kvalitetsskadegoarere": skadegearere, der opfylder alle folgende betingelser:

a) De er ikke EU-karanteneskadegerere, beskyttet zone-karanteneskadegorere
eller regulerede ikkekaranteneskadegerere som omhandlet i forordning (EU)
2016/2031, og de er heller ikke skadegearere, der er omfattet af foranstaltninger
vedtaget 1 henhold til samme forordnings artikel 30, stk. 1.

b)  De forekommer i forbindelse med produktion eller opbevaring af PRM.

c) Forekomsten af dem har en uacceptabel negativ indvirkning pa kvaliteten af
det pageldende PRM samt uacceptable gkonomiske konsekvenser i tilknytning
til anvendelsen af det pagaeldende PRM 1 Unionen

31) "praktisk taget fri for skadegerere": fuldstendig fri for skadegerere eller med s lille
en forekomst af kvalitetsskadegarere pa det pageldende PRM, at de pageldende
skadegarere ikke pavirker kvaliteten af det pagaeldende PRM negativt

32) "leggekartofler": knolde af Solanum tuberosum L., der anvendes til reproduktion af
andre kartofler

33) "landbruger": landbruger som defineret i artikel 3, nr. 1), i Europa-Parlamentets og
Rédets forordning (EU) 2021/2115%

34) "afvigende type": 1 forbindelse med fro eller andre planter, et fro eller andet PRM,

der ikke svarer til beskrivelsen af den sort eller art, som det formodes at tilhere i
henhold til denne forordning

35) "hybridsort": en sort, der er produceret ved krydsning af to eller flere andre sorter.

Artikel 4
Overholdelse af forordning (EU) 2016/2031
Denne forordning finder anvendelse, uden at forordning (EU) 2016/2031 derved tilsideszttes.

Ethvert parti PRM, der produceres og markedsfores 1 overensstemmelse med denne
forordning, skal ogsa overholde de regler, der er fastsat i eller i henhold til artikel 36, 37, 40,
41, 42, 49, 53, og 54 1 forordning (EU) 2016/2031 vedrerende EU-karanteneskadegorere,
beskyttet zone-karanteneskadegerere og regulerede ikke-karanteneskadegorere, og de
foranstaltninger, der er vedtaget i henhold til nevnte forordnings artikel 30, stk. 1.

KAPITEL 11
KRAYV VEDRORENDE SORTER, KATEGORIER AF PRM,
ETIKETTERING, GODKENDELSER, HANDTERING,
IMPORT OG UNDTAGELSER

AFDELING 1

2 Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2021/2115 af 2. december 2021 om regler for stotte til
strategiske planer, der udarbejdes af medlemsstaterne under den fzlles landbrugspolitik og finansieres
gennem Den Europaiske Garantifond for Landbruget (EGFL) og Den Europ@iske Landbrugsfond for
Udvikling af Landdistrikterne (ELFUL), og om ophevelse af forordning (EU) nr. 1305/2013 og (EU)
nr. 1307/2013 (EUT L 435 af 6.12.2021, s. 1).
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Generelle krav vedrerende produktion og markedsfering af PRM

Artikel 5

Tilherer en registreret sort

Kun PRM, der tilherer en sort, der er registreret i et nationalt sortsregister, jf. artikel 44, ma
produceres og markedsferes i Unionen, undtagen i folgende tilfaelde:

a)

b)

©)
d)

e)

f)

g)
h)

DA

som grundstammer, hvis de er produceret og markedsfert med en henvisning, pa en
passende etiket, til den art, de tilherer

som heterogent materiale i overensstemmelse med artikel 27
som PRM, der markedsfores til slutbrugere i overensstemmelse med artikel 28

som PRM produceret og markedsfort med henblik pd bevaring af genetiske
ressourcer 1 overensstemmelse med artikel 29

som fre, der udveksles i naturalier mellem landbrugere i overensstemmelse med
artikel 30

som foredlermateriale i overensstemmelse med artikel 31
som PRM af endnu ikke registrerede sorter i overensstemmelse med artikel 32

i tilfzelde af forsyningsvanskeligheder for PRM i overensstemmelse med artikel 33

Artikel 6
Tilherer visse kategorier af PRM

Kun PRM, der tilherer en af folgende kategorier, ma produceres og markedsfores i
Unionen, undtagen i de tilfelde, der er omhandlet 1 stk. 2:

a)  praebasismateriale eller praebasisfro

b)  basismateriale eller basisfre

c) certificeret materiale eller certificeret fro
d) standardmateriale eller standardfre.

Hvis der 1 denne forordning henvises til lavere eller hogjere kategorier vedrerende
identitet og kvalitet af PRM, baseres denne betegnelse péd rekkefolgen af litra a)-d),
idet litra a) angiver den hgjeste rang og litra d) den laveste.

Uanset stk. 1 kan PRM produceres og markedsfores uden at tilhere en af
kategorierne 1 litra a)-d) 1 felgende tilfelde:

a)  markedsforing af PRM af heterogent materiale 1 overensstemmelse med artikel
27

b)  markedsforing til en slutbruger i overensstemmelse med artikel 28
c¢)  markedsfering til og mellem bevaringsnetverk, jf. artikel 29

d) som fre, der udveksles i naturalier mellem landbrugere i overensstemmelse
med artikel 30

e) foredlermateriale, jf. artikel 31.
AFDELING 2
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Krav vedrerende produktion og markedsfering af prabasismateriale,
basismateriale, certificeret materiale og standardmateriale og prabasisfro,
basisfre, certificeret fro og standardfre

Artikel 7

Krav vedrorende produktion og markedsfering af prabasisfre, basisfre og
certificeret fro og praebasismateriale, basismateriale og certificeret
materiale

1. Praebasisfre, basisfro og certificeret fre ma kun produceres og markedsfores i
Unionen, hvis alle folgende betingelser er opfyldt:

a) Det pageldende prabasisfra, basisfre eller certificerede fro er praktisk taget
frit for kvalitetsskadegorere.

b)  Det produceres og markedsfores:

1)  efter officiel certificering fra de kompetente myndigheder eller
certificering foretaget af den professionelle operater under officielt tilsyn

i1) 1 overensstemmelse med kravene 1 bilag II, del A, og dets
overensstemmelse med disse krav er attesteret ved den i artikel 15, stk. 1,
omhandlede officielle etiket.

2. Praebasismateriale, basismateriale og certificeret materiale ma kun produceres og
markedsferes 1 Unionen, hvis alle folgende betingelser er opfyldt:

a)  Det pageldende praebasismateriale, basismateriale og certificerede materiale er
praktisk taget frit for kvalitetsskadegorere.

b)  Det produceres og markedsfores:

1) efter officiel certificering fra de kompetente myndigheder eller
certificering foretaget af den professionelle operater under officielt tilsyn

i1) 1 overensstemmelse med kravene i bilag II, del B, og dets
overensstemmelse med disse krav er attesteret ved den 1 artikel 15, stk. 1,
omhandlede officielle etiket.

3. Kommissionen tillegges befojelser til at vedtage delegerede retsakter 1
overensstemmelse med artikel 75 med henblik pa at @ndre bilag II. Disse @ndringer
skal tilpasses til udviklingen 1 internationale tekniske og videnskabelige standarder
og kan vedrere kravene til folgende:

a)  saning og plantning samt produktion pa marken af prabasisfre, basisfre og
certificeret fro

b)  hest og efterhost af prabasisfre, basisfra og certificeret fro
c)  markedsforing af fro

d) saning og plantning samt produktion pa marken af prabasismateriale,
basismateriale og certificeret materiale

e) hest og efterhost af praebasismateriale, basismateriale og certificeret materiale

f)  markedsforing af preebasismateriale, basismateriale og certificeret materiale
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g)

h)

i)

praebasismateriale, basismateriale og certificeret materiale af kloner, udvalgte
kloner, multiklonale blandinger og polyklonalt PRM

produktion af prabasismateriale, basismateriale og certificeret materiale, der er
produceret ved in vitro-formering

markedsforing af prebasismateriale, basismateriale og certificeret materiale,
der er produceret ved in vitro-formering.

Kommissionen kan vedtage gennemferelsesretsakter, der praeciserer de produktions-
og markedsferingskrav, der er omhandlet i bilag II, del A og B, for visse slegter,
arter eller kategorier af PRM og, hvis det er relevant, for visse sterrelser, klasser,
generationer eller andre underopdelinger af den pageldende kategori. Disse krav kan
vedrore et eller flere af folgende elementer:

a)

b)

©)
d)

e)
f)

specifikke anvendelser af slegterne, arterne eller typerne af det pageldende
PRM

produktionsmetoder for PRM, herunder kennet og vegetativ formering og in
vitro-formering

betingelser for sning eller plantning
dyrkning pd mark
hest og efterhost

spireevne, renhed og indhold af andet PRM, vandindhold, vitalitet, forekomst
af jord eller fremmedlegemer

certificeringsmetoder for PRM, herunder anvendelse af biomolekylere eller
andre tekniske metoder, samt godkendelse og anvendelse heraf og en liste over
godkendte metoder 1 Unionen

betingelser for grundstammer og andre plantedele af andre slaegter eller arter
end dem, der er anfort 1 bilag I, eller hybrider deraf, hvis formeringsmaterialet
af den slagt eller art, der er anfort i bilag I, eller hybrider deraf, podes pad dem

betingelser for produktion af fre af frugtplanter eller vin

betingelser for produktion af frugtplanter, vin eller leggekartofler fra fro.

Disse gennemforelsesretsakter vedtages efter undersegelsesproceduren i artikel 76,
stk. 2, med henblik pa tilpasning til udviklingen af de relevante internationale
tekniske og videnskabelige standarder.

Artikel 8

Krav vedrorende produktion og markedsforing af standardfre og standardmateriale

Standardfre ma kun produceres og markedsferes 1 Unionen, hvis alle felgende
betingelser er opfyldt:

a)
b)

Det er praktisk taget frit for kvalitetsskadegorere.
Det produceres og markedsferes:
1) under den professionelle operators ansvar

i1) 1 overensstemmelse med kravene 1 bilag III, del A, og dets
overensstemmelse med disse krav er attesteret ved den i1 artikel 16
omhandlede etiket fra operateren.
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Standardmateriale mé kun produceres og markedsferes i Unionen, hvis alle folgende
betingelser er opfyldt:

a)
b)

Det er praktisk taget frit for kvalitetsskadegorere.
Det produceres og markedsfores:
1) under den professionelle operaters ansvar

i) 1 overensstemmelse med kravene 1 bilag III, del B, og dets
overensstemmelse med disse krav er attesteret ved den 1 artikel 16
omhandlede etiket fra operateren.

En gang om aret skal de professionelle operaterer indgive en erklering til den
kompetente myndighed om de mengder standardfre og standardmateriale, de har
produceret, pr. art.

Kommissionen bemyndiges til at vedtage delegerede retsakter i overensstemmelse
med artikel 75 om a@&ndring af bilag III med henblik pi at tilpasse kravene i stk. 1 og
2 til den videnskabelige og tekniske udvikling og til de geldende internationale
standarder. Sddanne @ndringer kan vedrere folgende:

a)
b)

©)
d)

e)
f)
g)

h)

i)

krav vedrerende sdning og plantning og produktion pa marken af standardfre
krav vedrerende host og efterhost af standardfro
krav vedrerende markedsforing af standardfre

krav vedrorende séning og plantning og produktion pd marken af
standardmateriale

krav vedrerende host og efterhost af standardmateriale
krav vedrerende markedsforing af standardmateriale

krav vedrerende kloner, udvalgte kloner, multiklonale blandinger og
polyklonalt PRM af standardmateriale

krav vedrerende produktion af standardmateriale produceret ved in vitro-
formering

krav vedrerende markedsforing af standardmateriale produceret ved in vitro-
formering.

Kommissionen kan vedtage gennemforelsesretsakter, der praciserer de produktions-
og markedsferingskrav, der er omhandlet 1 bilag 11, del A og B, for visse slegter eller
arter af standardfre eller standardmateriale. Disse krav kan vedrere et eller flere af
folgende elementer:

a)

b)

©)
d)
e)
f)

specifikke anvendelser af slegterne, arterne eller typerne af det pagaldende
PRM

produktionsmetoder for PRM, herunder kennet og vegetativ formering og in
vitro-formering

betingelser for sning eller plantning
dyrkning pd mark
host og efterhost

spireevne, renhed og indhold af andet PRM, vandindhold, vitalitet, forekomst
af jord eller fremmedlegemer
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g) anvendelse af biomolekylare eller andre tekniske metoder samt godkendelse
og anvendelse heraf og en liste over godkendte metoder i Unionen

h)  Dbetingelser for grundstammer og andre plantedele af andre slagter eller arter
end dem, der er anfort i bilag I, eller hybrider deraf, hvis formeringsmaterialet
af den slagt eller art, der er anfort 1 bilag I, eller hybrider deraf, podes pd dem

1) betingelser for produktion af fre af frugtplanter eller vin
j)  betingelser for produktion af frugtplanter, vin eller leeggekartofler fra fro.

Disse gennemforelsesretsakter vedtages efter undersegelsesproceduren i artikel 76, stk. 2,
med henblik pd tilpasning til udviklingen af de relevante internationale tekniske og
videnskabelige standarder.

Artikel 9

Produktion, markedsforing og registrering af kloner, udvalgte kloner, multiklonale
blandinger og polyklonalt PRM

1. Ud over de krav, der er omhandlet i artikel 4-43, skal prebasismateriale,
basismateriale, certificeret materiale og standardmateriale af kloner, udvalgte kloner,
multiklonale blandinger og polyklonalt PRM produceres og markedsfores i
overensstemmelse med stk. 2 og 3 og kravene fastsat i henholdsvis bilag I, del C, og
bilag II1, del C.

2. Kloner, udvalgte kloner, multiklonale blandinger og polyklonalt PRM ma kun
produceres og markedsfores, hvis de er registreret af en kompetent myndighed i
mindst ét officielt register over kloner, der er oprettet af en medlemsstat.

Dette register skal indeholde alle de elementer, der er omhandlet i ansggningen om
registrering af en klon, en udvalgt klon, en multiklonal blanding og polyklonalt
PRM, jf. bilag II, del B, del C, punkt 2.

3. Kloner, udvalgte kloner, multiklonale blandinger og polyklonalt PRM skal
vedligeholdes med henblik pd at bevare deres identitet. De personer, der er
ansvarlige for vedligeholdelsen af klonerne, de udvalgte kloner, multiklonale
blandinger og polyklonalt PRM, treffer alle foranstaltninger, for at de kan verificeres
af de kompetente myndigheder eller enhver anden person pd grundlag af de forte

registre.
AFDELING 3
Godkendelse af professionelle operaterer og de kompetente myndigheders
officielle tilsyn
Artikel 10
Godkendelse af professionelle operatorer til at foretage certificering under officielt
tilsyn
1. En professionel operater kan efter ansegning blive godkendt af den kompetente

myndighed til at varetage alle eller visse aktiviteter, der er nedvendige for
certificering af PRM under den kompetente myndigheds officielle tilsyn med hensyn
til praebasismateriale, basismateriale eller certificeret materiale eller prabasisfro,
basisfre eller certificeret fro, og til at udstede en officiel etiket for dem.

41

DA



DA

For at fd en sadan godkendelse og afhangigt af de aktiviteter, godkendelsen skal
gelde for, skal den professionelle operater:

a) veare 1 besiddelse af den viden, der er nedvendig for at opfylde kravene
omhandlet i artikel 7

b)  vere kvalificeret til at udfere de inspektioner, der er omhandlet i bilag II, eller
have medarbejdere, der er kvalificerede til at foretage sddanne inspektioner

c) have kvalificerede medarbejdere til at foretage den provetagning, der er
omhandlet i bilag II, eller indgd kontrakter med virksomheder, der har
medarbejdere, der er kvalificerede til at varetage disse aktiviteter

d) have specialiserede medarbejdere og udstyr til at foretage den testning, der er
omhandlet 1 bilag II, eller anvende laboratorier, der har medarbejdere, der er
kvalificerede til at varetage disse aktiviteter

e) have identificeret og vare i1 stand til at overvage de kritiske punkter i
produktionsprocessen, som kan have indflydelse pA PRM's kvalitet og identitet,
og fore registre over resultaterne af denne overvigning

f)  have indfert systemer, der sikrer, at kravene vedrerende identifikation af partier
1 henhold til artikel 13 overholdes

g) have indfert systemer, der sikrer, at kravene til sporbarhed, jf. artikel 42,
overholdes.

2. Kommissionen tillegges befojelse til at vedtage delegerede retsakter i
overensstemmelse med artikel 75 til supplering af stk. 1 vedrerende et eller flere af
folgende elementer:

a)  proceduren for den professionelle operaters ansggning

b)  specifikke foranstaltninger, som den kompetente myndighed skal treeffe for at
bekrafte overholdelse af stk. 1, litra a)-g).

Artikel 11
Tilbagetrakning eller 22ndring af en godkendelse af en professionel operater

Hvis en godkendt professionel operator ikke lengere opfylder kravene i artikel 10, stk. 1,
anmoder den kompetente myndighed den pégzldende operater om at treffe korrigerende
foranstaltninger inden for en na@rmere fastsat frist.

Den kompetente myndighed trekker omgaende godkendelsen tilbage, eller @ndrer den, 1 det
omfang det er relevant, hvis den professionelle operater ikke treffer de korrigerende
foranstaltninger, der er omhandlet i forste afsnit, inden for den fastlagte frist. Hvis det
konkluderes, at godkendelsen er givet som folge af svig, palegger den kompetente
myndighed den professionelle operater passende sanktioner.

Artikel 12
De kompetente myndigheders officielle tilsyn

1. Med henblik péd certificering under officielt tilsyn foretager de kompetente
myndigheder mindst en gang om é&ret audit for at sikre, at de professionelle
operaterer overholder kravene 1 artikel 10, stk. 1.
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De arrangerer ogsd uddannelse og afprevning af det personale, der udferer
markinspektioner, provetagning og testning i henhold til denne forordning.

Med henblik péd certificering under officielt tilsyn foretager de kompetente
myndigheder officielle inspektioner, pravetagning og testning af en del af afgroderne
pa produktionsstedet og af partier af PRM for at bekrefte, at materialet opfylder
kravene 1 artikel 7.

Denne andel fastlegges pa grundlag af en vurdering af den eventuelle risiko for, at
PRM ikke opfylder disse krav.

Kommissionen kan ved hjelp af gennemforelsesretsakter pracisere kravene til audit,
uddannelse, afprovninger, inspektioner, prevetagning og testning, jf. stk. 1 og 2, for
sa vidt angar bestemte slaegter eller arter.

Disse gennemforelsesretsakter kan precisere et eller flere af folgende elementer:

a) de risikokriterier, der er omhandlet i stk. 2, og den minimumsandel af
afgraderne og partierne af PRM, der skal underkastes inspektion, prevetagning
og testning, jf. stk. 2

b)  overvagningsaktiviteter, som skal gennemfores af de kompetente myndigheder

c) den professionelle operaters anvendelse af sarlige akkrediteringsordninger og
de kompetente myndigheders mulighed for at reducere de inspektioner,
provetagninger, test og overvigningsaktiviteter, der er omhandlet i denne
artikel, som folge af anvendelsen af disse ordninger.

Disse gennemforelsesretsakter vedtages efter undersogelsesproceduren 1 artikel 76,
stk. 2.

AFDELING 4
KRAV VEDRORENDE HANDTERING

Artikel 13
Partier

PRM markedsferes i partier. Indholdet af hvert partis sorter og arter skal vare
tilstreekkeligt homogent og kunne identificeres af brugerne i forhold til andre partier
af PRM.

Under forarbejdning, emballering, opbevaring eller ved levering ma partier af PRM
kun sammenlagges i et nyt parti, hvis de tilherer samme sort og hostar.

Hvis partier, der bestir af forskellige certificeringskategorier, sammenlagges, skal
det nye parti tilhere kategorien for komponenten 1 den laveste kategori.
Sammenlagningen md kun gennemfores i en facilitet og af personer, der er godkendt
af den kompetente myndighed til dette specifikke formal.

Under forarbejdning, emballering, opbevaring eller ved levering kan partier af PRM
opdeles i to eller flere partier.

I tilfeelde af sammenlaegning eller opdeling af partierne af PRM, jf. stk. 2 og 3, forer
den professionelle operater registre over de nye partiers oprindelse.

Kommissionen kan ved hjzlp af gennemforelsesretsakter vedtage specifikke krav
vedrerende alle eller visse arter af PRM vedreorende den maksimale storrelse af
partier, identifikation og markning heraf, sammenlagning eller opdeling af partier i
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forhold til partiernes oprindelse, registrering af disse operationer og etikettering efter
sammenlagningen eller opdelingen. Disse gennemforelsesretsakter vedtages efter
undersogelsesproceduren i artikel 76, stk. 2.

Artikel 14
Pakninger, bundter og beholdere

PRM skal markedsferes i lukkede pakninger, bundter eller beholdere, der er forsynet
med en lukkeanordning og markning. For s vidt angar andet PRM end fro, kan det
ogsa markedsfores i form af individuelle planter.

De pakninger, bundter og beholdere, der er omhandlet i stk. 1, skal vere lukket pd en
sddan made, at de ikke kan dbnes, uden at lukkeanordningen edelegges, eller der
efterlades spor, der viser, at pakningen, bundtet eller beholderen er &bnet.
Lukkeanordningens effektivitet skal sikres, enten ved at indarbejde de i artikel 15 og
16 omhandlede etiketter i anordningen eller ved hjlp af en forsegling. Pakninger og
beholdere er undtaget fra dette krav, hvis lukkeanordningen ikke kan genbruges.

Hvis der er tale om prabasis-PRM, basis-PRM eller certificeret PRM, skal disse
pakninger, bundter og beholdere lukkes af den kompetente myndighed eller af den
professionelle operator under den kompetente myndigheds officielle tilsyn. Disse
pakninger og beholdere ma ikke genlukkes, medmindre dette foretages af den
kompetente myndighed eller af den professionelle operater under den kompetente
myndigheds officielle tilsyn. Hvis en pakning, et bundt eller en beholder genlukkes,
skal datoen for genlukning og narmere oplysninger om den ansvarlige kompetente
myndighed anferes pa den i artikel 15 omhandlede etiket.

Partier af prabasis-PRM, basis-PRM eller certificeret PRM ma kun ompakkes,
ometiketteres og genforsegles under offentlig kontrol eller under den kompetente
myndigheds officielle tilsyn.

Uanset stk. 1 kan fro markedsferes fra en professionel operater direkte til en
landbruger i los vagt.

Den péagaldende professionelle operator skal vere godkendt til dette formal af den
kompetente myndighed. Vedkommende skal pé forhdnd underrette den kompetente
myndighed om denne aktivitet og om det parti, froet stammer fra.

Hvis fro lastes direkte i landbrugerens maskine eller pdhangsvogn, skal den
professionelle operater og den pagaldende landbruger sikre sporbarheden af dette fro
ved at udstede og opbevare dokumenter med angivelse af art og sort, mengde,
overdragelsestidspunkt og partiidentifikation.

Kommissionen kan ved hjelp af gennemforelsesretsakter vedtage specifikke krav
vedrerende forsegling, lukning, sterrelse og form af pakninger, bundter og beholdere
af bestemte arter af PRM og fastsatte betingelser for markedsforing af fre 1 los vaegt.
Disse gennemforelsesretsakter vedtages efter underseggelsesproceduren 1 artikel 76,
stk. 2.

AFDELING §
KRAV VEDRORENDE ETIKETTERING

Artikel 15
Officiel etiket
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1. Praebasismateriale, basismateriale og certificeret materiale og prabasisfra, basisfre
og certificeret fro skal identificeres, og deres overensstemmelse med denne
forordning skal attesteres ved hjelp af en officiel etiket, der udstedes, efter at den
kompetente myndighed har fastslaet, at kravene i artikel 7 er opfyldt.

2. Den officielle etiket udstedes af den kompetente myndighed og forsynes med et
lobenummer tildelt af den kompetente myndighed.

Den skal trykkes af:

a)  den kompetente myndighed, hvis den professionelle operater anmoder herom,
eller hvis den professionelle operater ikke er godkendt til at foretage
certificering under officielt tilsyn af den kompetente myndighed 1
overensstemmelse med artikel 10, eller

b)  den professionelle operater under den kompetente myndigheds officielle tilsyn,
hvis den professionelle operator er godkendt til at foretage certificering under
officielt tilsyn i overensstemmelse med artikel 10.

3. Den officielle etiket anbringes pd ydersiden af bundtet, pakningen eller beholderen af
den professionelle operater under den kompetente myndigheds officielle tilsyn eller
af en person, der handler under den professionelle operaters ansvar.

4. Den officielle etiket skal vaere nyudstedt. Der kan anvendes selvklabende officielle
etiketter, sdfremt den kompetente myndighed tillader det, hvis der ikke er nogen
risiko for, at de kan genbruges.

5. Kommissionen tillegges befojelse til at vedtage delegerede retsakter i
overensstemmelse med artikel 75 med henblik pd at supplere denne artikel med
folgende regler om:

a)  digital registrering af alle foranstaltninger, der treeffes af de professionelle
operateorer og de kompetente myndigheder med henblik pa udstedelse af den
officielle etiket

b) oprettelse af en centraliseret platform, der forbinder medlemsstaterne og
Kommissionen med henblik pé at lette behandlingen af, adgangen til og
anvendelsen af disse registre

c) de tekniske ordninger for udstedelse af elektroniske officielle etiketter.

Efter vedtagelsen af en sddan delegeret retsakt kan den officielle etiket ogsd udstedes
1 elektronisk form ("elektronisk officiel etiket").

6. Uanset stk. 1-5 skal praebasismateriale og prabasisfre, basismateriale og basisfre
samt certificeret materiale og certificeret fra, der importeres fra tredjelande 1 henhold
til artikel 39, markedsfores i Unionen med den respektive OECD-etiket, der
ledsagede dem ved importen.

Artikel 16
Operatorens etiket

Standardmateriale og standardfre skal identificeres ved hjelp af en etiket fra operateren.
Denne etiket skal attestere, at standardmateriale eller standardfre opfylder de relevante
produktions- og markedsferingskrav, jf. artikel 8, pd grundlag af inspektioner, provetagning
og testning foretaget af den professionelle operator.
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Operatorens etiket skal udstedes, trykkes og anbringes af den professionelle operater eller af
en person, der handler under den professionelle operaters ansvar, pa ydersiden af et bundt, en
pakning eller en beholder.

Artikel 17
Etiketters indhold
1. Den officielle etiket og operaterens etiket skal vaere udformet pa mindst et af EU's
officielle sprog.
2. Den officielle etiket og operatorens etiket skal vare leselig, ma ikke kunne slettes,

ma ikke kunne andres, hvis den er blevet manipuleret, skal vere trykt pad den ene
side, ikke tidligere vere blevet anvendt og vere let synlig.

3. Alle steder pa den officielle etiket eller operatorens etiket, bortset fra de elementer,
der er nevnt i stk. 4, kan anvendes til yderligere oplysninger fra den kompetente
myndighed. Sddanne oplysninger skal angives med bogstaver, der ikke er storre end
dem, der anvendes til indholdet af den officielle etiket eller operaterens etiket, jf. stk.
4. Disse supplerende oplysninger skal vaere rent faktuelle, mé ikke udgere
reklamemateriale og ma kun vedrere produktions- og markedsforingskrav eller
mearkningskrav for genetisk modificerede organismer eller kategori 1-NGT-planter
som defineret i artikel 3, nr. 7), i forordning (EU).../... (OP: indsat henvisning til
NGT-forordningen).

4. Kommissionen praciserer ved hjelp af gennemforelsesretsakter indholdet,
storrelsen, farven og formen af den officielle etiket eller operaterens etiket, alt efter
hvad der er relevant, i forhold til de respektive kategorier eller typer af PRM, for sé
vidt angar:

a)  den officielle etiket, jf. artikel 15, stk. 1

b)  operaterens etiket, jf. artikel 16

c) etiketten til blandinger, jf. artikel 21, stk. 1

d) etiketten til bevaringsblandinger, jf. artikel 22, stk. 1

e) etiketten til ompakket og ometiketteret fre, jf. artikel 23, stk. 5

f) etiketten til PRM, der tilherer bevaringssorter, jf. artikel 26, stk. 2

g) etiketten til PRM, der markedsfores til slutbrugere, jf. artikel 28, stk. 1, litra a)

h)  etiketten til PRM, der markedsfores af visse genbanker, organisationer og
netveerk, jf. artikel 29

1)  foredlermateriales etiket, jf. artikel 31, stk. 2
j)  etiketten til PRM, der endnu ikke er registreret, jf. artikel 32, stk. 5

k)  etiketten til PRM, der er godkendt med hensyn til tilfelde af midlertidige
forsyningsvanskeligheder, jf. artikel 33, stk. 2, og

1)  etiketten til fre med en midlertidig markedsferingstilladelse, jf. artikel 34, stk.
3

m) etiketten til fro, der endnu ikke er endeligt certificeret, jf. artikel 35, stk. 3
n) etiketten til PRM, der er importeret fra tredjelande, jf. artikel 40, stk. 1 og 2.
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Den n@vnte gennemforelsesretsakt vedtages efter undersggelsesproceduren 1 artikel
76, stk. 2.

5. Den kompetente myndighed kan give den professionelle operater tilladelse til at
angive andre oplysninger end det, der er omhandlet i stk. 4, og andet end
reklamemateriale placeret i periferien af den officielle etiket i et omrade, der ikke er
storre end 20 % af det samlede areal af den officielle etiket, med titlen "Ingen
officielle oplysninger". Sddanne oplysninger skal angives med bogstaver, der ikke er
storre end dem, der anvendes til indholdet af den officielle etiket, jf. stk. 4.

Artikel 18
Henvisning til partier
Den officielle etiket og operatorens etiket udstedes for hvert enkelt parti.

Hvis et parti af samme sort opdeles i to eller flere partier, skal der udstedes en ny officiel
etiket eller operatars etiket for hvert enkelt parti.

Hvis flere partier af samme sort sammenlagges til et nyt parti, skal der udstedes en ny officiel
etiket eller operatars etiket for dette nye parti.

Artikel 19
PRM's manglende opfyldelse af produktions- og markedsferingskrav

Hvis den offentlige kontrol, der gennemferes i forbindelse med markedsferingen af PRM,
viser, at praebasisfre, basisfra eller certificeret fro eller praeebasismateriale, basismateriale eller
certificeret materiale eller standardfre eller standardmateriale ikke er produceret eller
markedsfert i Unionen i overensstemmelse med de respektive krav, der er omhandlet i artikel
7 eller 8, eller hvis PRM's sortsidentitet og -renhed ikke er blevet bekraeftet ved
kontroldyrkningen i overensstemmelse med artikel 24, sikrer de kompetente myndigheder, at
den pagaldende professionelle operater treeffer de nedvendige korrigerende foranstaltninger
vedrarende det pidgeldende PRM og vedkommendes lokaliteter og produktionsmetoder, alt
efter hvad der er relevant. Disse foranstaltninger skal have til formél at opné et eller flere af
folgende elementer:

a) Det pageldende PRM opfylder de respektive krav.

b) Det pagzldende PRM traekkes tilbage fra markedet eller anvendes som andet
materiale end PRM.

C) Det padgeldende PRM, undtagen standardfre eller standardmateriale, produceres eller
markedsfores 1 en lavere kategori 1 overensstemmelse med de krav, der gelder for
den pagaldende kategori.

d) Den professionelle operater sanktioneres ved hjelp af supplerende midler i forhold
til tilbagetreekningen eller @ndringen af den godkendelse, der er omhandlet i
artikel 11.

Artikel 20

PRM, der kun méa produceres og markedsferes som przabasisfre, basisfre eller
certificeret fro eller praebasismateriale, basismateriale eller certificeret
materiale
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PRM, der tilherer de slegter eller arter, der er opfert 1 bilag IV, mé kun produceres
og markedsfores som prabasisfre, basisfre eller certificeret fro eller
prabasismateriale, basismateriale eller certificeret materiale.

Kommissionen tillegges befojelser til at vedtage en delegeret retsakt i
overensstemmelse med artikel 75 med henblik pa at &ndre bilag IV.

Den delegerede retsakt, der er omhandlet i forste afsnit, tilfojer en slegt eller en art
til bilag IV, hvis begge folgende betingelser er opfyldt:

a) Der er behov for hgjere garantier for kvaliteten af fre, der tilherer den
pagaxldende slaegt eller art, og

b)  omkostningerne ved de certificeringsaktiviteter, der er nedvendige for at
producere og markedsfore de respektive fro som prabasisfre, basisfre eller
certificeret fro, er rimelige i forhold til:

1)  malet om at sikre fodevare- og foderforsyningssikkerheden eller sikre en
industriel forarbejdning af hej verdi og

i1) de okonomiske fordele, der folger af de hgjeste standarder for freets
identitet og kvalitet, som er et resultat af opfyldelsen af kravene til
prabasisfra, basisfre eller certificeret fro sammenlignet med dem, der
galder for standardfre.

Denne forholdsmassighed skal vere baseret pa en samlet vurdering af folgende
elementer tilsammen: betydningen af den pégeeldende slaegt eller art for Unionens
fodevare- og foderforsyningssikkerhed, produktionsmangden af den i Unionen,
eftersporgslen efter den fra professionelle operaterer og ledere af fedevare- og
foderstofvirksomheder, produktionsomkostningerne for prabasisfre, basisfro og
certificeret fro sammenlignet med produktionsomkostningerne for andre fro af
samme slagt eller art og de skonomiske fordele ved produktion og markedsfering af
prabasisfre, basisfre og certificeret fro sammenlignet med andre fro af samme slegt
eller art.

Den delegerede retsakt omhandlet 1 forste afsnit fjerner en slegt eller en art fra bilag
IV, hvis en af betingelserne i andet afsnit, litra b), nr. 1) og ii), ikke leengere er
opfyldt.

AFDELING 6

SARLIGE KRAV VEDRORENDE BLANDINGER AF FRG, OMEMBALLERING AF

FRO OG DYRKNINGSKONTROL AF FRO

Artikel 21
Blandinger af fre

Blandinger af certificeret fro eller blandinger af standardfre af forskellige slaegter
eller arter, der er opfort i bilag I, del A, og som opfylder kravene i artikel 5-8, samt af
forskellige sorter af disse slagter eller arter kan produceres og markedsfores i
Unionen, hvis de opfylder kravene i denne artikel.

De fro, der indgér 1 disse blandinger, skal ledsages af:
a)  en officiel etiket, hvis blandingen kun bestar af certificerede fro, eller

b) en operaters etiket, hvis blandingen kun bestdr af standardfre eller af
certificeret fro og standardfre.
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Med henblik pd andet afsnit, litra a), indsender de professionelle operaterer listen
over de sorter, der indgar i blandingen, og deres indbyrdes forhold til den kompetente
myndighed med henblik pa verifikation af, at disse sorter opfylder kriterierne.

Blandinger af fro som omhandlet i stk. 1 ma udelukkende produceres af
professionelle operatorer, som er godkendt til dette formal af den kompetente
myndighed. For at opnd godkendelse til produktion af sddanne blandinger skal de
professionelle operatorer opfylde folgende krav:

a) De skal have installeret egnet blandingsudstyr og passende procedurer, der
sikrer, at den faerdige blanding er ensartet, og at det angivne forhold mellem
komponentsorterne i hver beholder kan opnés

b)  de skal have en ansvarlig person, der har det direkte ansvar for blandings- og
emballeringsprocessen, og

c) de skal fore et register over frablandinger og deres patenkte anvendelse.

Blanding og emballering af de fre, der er omhandlet i stk. 1, litra a), skal foregd
under den kompetente myndigheds tilsyn.

Blandingsprocessen skal forega pa en sddan made, at det sikres, at der ikke er risiko
for forekomst af fro, der ikke er bestemt til at indga 1 blandingen, og at den deraf
folgende blanding er sa homogen som muligt.

Vagten af froene 1 en enkelt beholder, der bestar af en blanding af bdde smafroede
arter og arter, hvis fro er storre end hvedekorn, ma ikke overstige 40 kg.

Kommissionen kan ved hjelp af gennemforelsesretsakter pd grundlag af den tekniske
og videnskabelige udvikling og erfaringerne med anvendelsen af denne artikel
fastsatte regler vedrerende:

a)  blandingsudstyr og -procedure
b)  maksimale partisterrelser for bestemte arter og sorter.

Disse gennemforelsesretsakter vedtages efter undersogelsesproceduren i artikel 76,
stk. 2.

Artikel 22
Bevaringsblandinger

Uanset artikel 21, stk. 1, kan medlemsstaterne tillade produktion og markedsfering af
en blanding af fre af forskellige slegter eller arter, der er opfort i bilag I, del A, samt
af forskellige sorter af disse slegter eller arter sammen med fro af slaegter eller arter
opfort 1 andre dele af naevnte bilag eller af slegter eller arter, der ikke er opfert i
navnte bilag, hvis en sddan blanding opfylder alle folgende betingelser:

a)  Blandingen bidrager til bevaring af genetiske ressourcer eller genopretning af
det naturlige miljo, og

b)  den er naturligt knyttet til et bestemt omrdde ("kildeomrade"), der bidrager til
bevaring af genetiske ressourcer eller genopretning af det naturlige miljo

c) den opfylder kravene i bilag V.

En sadan blanding udger en "bevaringsblanding", og dette skal anferes pa etiketten.
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Kommissionen tillegges befojelser til at vedtage en delegeret retsakt i
overensstemmelse med artikel 75 om @ndring af bilag V vedrerende folgende
elementer:

a)  godkendelseskrav for blandinger af fro indsamlet direkte fra et naturligt sted,
der tilherer et afgrenset kildeomrdde, med henblik péd bevaring og
genopretning af det naturlige miljo (direkte hostede bevaringsblandinger)

b)  krav i forbindelse med tilladelsen til bevaringsblandinger af sarskilt dyrkede
afgrader

c¢) anvendelse og indhold af visse arter
d)  krav vedrerende forsegling og emballering
e) krav vedrerende godkendelse af professionelle operatorer.

Disse @ndringer skal baseres pa erfaringerne med gennemforelsen af denne artikel og
pa enhver teknisk og videnskabelig udvikling samt forbedring af kvaliteten og
identifikationen af bevaringsblandinger. De ma kun vedrere bestemte slaegter eller
arter.

De professionelle operaterer skal for hver produktionssason indberette mangden af
bevaringsblandinger, som de producerer og markedsforer, til de respektive
kompetente myndigheder.

Medlemsstaterne meddeler efter anmodning Kommissionen og de ovrige
medlemsstater mangden af bevaringsblandinger, der er produceret og markedsfert pa
deres omrdde, og, hvis det er relevant, navnene pa de kompetente myndigheder med
ansvar for plantegenetiske ressourcer eller pa organisationer, der er anerkendt til
dette formal.

Artikel 23
Omemballering og ometikettering af partier af fre

Partier af preebasisfra, basisfre og certificeret fro skal omemballeres og ometiketteres
1 overensstemmelse med denne artikel og artikel 14 og 15, hvis dette er nedvendigt i
forbindelse med opdeling eller sammenlaegning af partier.

Omemballering og ometikettering af et parti fro foretages af:

a)  den professionelle operater under officielt tilsyn af den kompetente myndighed
eller

b) en freprovetager, som er godkendt og underlagt tilsyn med henblik herpa af
den kompetente myndighed, og som refererer til denne myndighed.

For sa vidt angér litra b), skal den professionelle operater pa forhand underrettes af
den kompetente myndighed med henblik pé tilretteleeggelse af samarbejdet med
froprovetageren.

Den professionelle operater og freoprovetageren, der foretager omemballering og
ometikettering af partier af fro, skal treffe alle nedvendige foranstaltninger for at
sikre, at frepartiets identitet og sortsrenhed bevares under omemballeringen, at der
ikke forekommer kontaminering, og at det resulterende froparti er s& homogent som
muligt.
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De professionelle operatorer og freprovetageren forer registre i forbindelse med
omemballering og ometikettering af fropartier 1 3 4ar efter den respektive
omemballering og ometikettering. Oplysningerne i registrene skal omfatte:

a)  det oprindelige fropartis referencenummer

b)  det omemballerede eller ometiketterede fropartis referencenummer
c) det oprindelige fropartis vagt

d) det omemballerede eller ometiketterede frapartis vaegt

e) datoen for den endelige bortskaffelse af partiet.

Disse registre fores i en form, der ger det muligt at identificere og verificere
®gtheden af det oprindelige froparti, der er genstand for omemballering og
ometikettering. De stilles til rddighed for den kompetente myndighed pa dennes
anmodning.

De originale forseglinger og etiketter fjernes fra fropartiet. De professionelle
operatorer eller froprovetageren skal ogsd opbevare den etiket, som er blevet
udskiftet, for hvert froparti, der indgér.

De nye etiketter skal enten angive det oprindelige fropartis referencenummer eller et
nyt frepartireferencenummer, der er tildelt af den kompetente myndighed.

Hvis den kompetente myndighed tildeler et nyt frepartireferencenummer, skal den
enten registrere det tidligere fropartireferencenummer eller sikre, at det tidligere
nummer er anfort pa de nye etiketter.

Omemballering af blandinger af certificeret fre md kun foretages, hvis den
professionelle operater eller froprovetageren har fastslaet, at forholdet mellem de
forskellige bestanddele 1 en Dblanding vil blive opretholdt under
omemballeringsprocessen.

Artikel 24
Kontroldyrkning af praebasisfre, basisfre og certificeret fre

Efter produktion af praebasisfre, basisfre og certificeret fro foretager de kompetente
myndigheder arlige felttest umiddelbart efter eller i lobet af den sason, der folger
efter provetagningen, ud over markinspektionen, 1 parceller, hvor sorten
sammenlignes med en officielt valideret prove af fro af sorten, for at sikre, at
sorternes karakteristika er forblevet uandrede i produktionsprocessen, og for at
verificere de enkelte fropartiers sortsidentitet og -renhed.

Disse test anvendes til at vurdere:

a) om kravene til de folgende kategorier eller generationer er opfyldt. Hvis det
ved sddanne test af den umiddelbart folgende kategori eller generation
konstateres, at froenes sortsidentitet eller -renhed ikke er blevet vedligeholdt,
mé den kompetente myndighed ikke certificere fro af det pdgaeldende parti

b) at sadant fre opfylder de respektive identitetskrav, kvalitetskrav og andre
certificeringskrav. Hvis det som folge af en sddan test konstateres, at kravene i
artikel 7 ikke er opfyldt, treekker den kompetente myndighed det pageeldende
parti tilbage fra markedet eller sikrer, at det opfylder de geeldende krav.
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Andelen af disse kontroldyrkninger af prabasisfre, basisfro og certificeret fro
bestemmes pa grundlag af en risikoanalyse af freenes eventuelle manglende
opfyldelse af de respektive krav.

P& grundlag af den risikoanalyse, der er omhandlet i stk. 2, foretages der
kontroldyrkninger ved hjelp af prever taget af den kompetente myndighed af det
hestede fro.

Kommissionen tillegges befojelse til at vedtage delegerede retsakter i
overensstemmelse med artikel 75 for sa vidt angar supplering af denne forordning
ved at fastsatte regler om kontroldyrkning af fre pr. slegt eller pr. art. Disse regler
skal tilpasses til udviklingen i den videnskabelige og tekniske viden og internationale
standarder og kan fastsattes for hver enkelt slegt, art eller kategori. De kan vedrere
folgende:

a)  kriterier for gennemforelse af den risikoanalyse, der er omhandlet i stk. 2
b) testproceduren
c) evaluering af testresultaterne.

I tilfeelde af kontrol af sortsidentitet og -renhed kan anvendelsen af biomolekylaere
teknikker anvendes som et supplerende varktej, hvis resultaterne af de 1 stk. 1
omhandlede kontroldyrkninger er inkonklusive.

Artikel 25
Kontroldyrkninger af standardfre

Efter markedsforing af standardfro foretager de kompetente myndigheder
kontroldyrkninger for at kontrollere, om freene opfylder de respektive krav til
sortsidentitet og sortsrenhed og i givet fald andre krav.

Andelen af kontroldyrkninger bestemmes pa grundlag af en risikoanalyse af de
respektive fros eventuelle manglende opfyldelse af de padgeldende krav.

Pa grundlag af risikoanalysen vedrerende manglende overholdelse af de respektive
regler foretages de i stk. 1 omhandlede kontroldyrkninger arligt pd grundlag af
prover taget af den kompetente myndighed fra homogene frepartier. Disse test skal
vurdere det pdgeldende fros identitet og sortsrenhed samt dets spireevne og
specifikke renhed.

I tilfeelde af kontrol af sortsidentitet og -renhed kan anvendelsen af biomolekylaere
teknikker anvendes som et supplerende varktej, hvis resultaterne af de 1 stk. 1
omhandlede kontroldyrkninger er inkonklusive.

AFDELING 7

Undtagelser fra kravene i artikel 5-25

Artikel 26
PRM, der tilhorer bevaringssorter

Uanset artikel 20 kan PRM, der tilherer en bevaringssort, der er registreret i et
nationalt sortsregister, jf. artikel 44, stk. 1, litra b), produceres og markedsferes i
Unionen som standardfre eller standardmateriale, hvis det opfylder alle kravene
vedrerende standardfre og standardmateriale for de respektive arter, jf. artikel 8.
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PRM som omhandlet 1 stk. 1 skal ledsages af en operators etiket med angivelsen
"bevaringssort".

En professionel operater, der anvender denne undtagelse, skal hvert &r underrette den
kompetente myndighed om denne aktivitet for s& vidt angar de padgaeldende arter og
mangder.

Artikel 27
PRM af heterogent materiale

Uanset artikel 5 kan PRM af heterogent materiale produceres og markedsfores i
Unionen uden at tilhere en sort. Det heterogene materiale anmeldes til og registreres
af den kompetente myndighed, inden det produceres og/eller markedsfores i
overensstemmelse med kravene i bilag V1.

Uanset artikel 7, stk. 1 og 3, og artikel 8, stk. 1 og 3, skal PRM af heterogent
materiale som omhandlet i stk. 1 produceres og markedsfores i overensstemmelse
med kravene i bilag VL.

Kommissionen tillegges befojelser til at vedtage en delegeret retsakt i
overensstemmelse med artikel 75 om @ndring af bilag VI. Disse @ndringer kan
vedrere alle eller kun bestemte slaegter eller arter og skal:

a) forbedre formidlingen af oplysninger i1 anmeldelser, beskrivelse og
identifikation af heterogent PRM pa grundlag af erfaringerne med anvendelsen
af de respektive regler

b) forbedre reglerne for emballering og etikettering af heterogent PRM pa
grundlag af erfaringerne fra de kompetente myndigheders kontrol

c) forbedre reglerne om vedligeholdelse af heterogent PRM pa grundlag af ny
bedste praksis.

Disse @ndringer vedtages med henblik pd tilpasning til udviklingen i den respektive
tekniske og videnskabelige evidens og de internationale standarder og for at felge op
pa de erfaringer, der er gjort med anvendelsen af denne artikel, for s& vidt angér alle
eller kun bestemte slegter eller arter.

Enhver professionel operator, der producerer og/eller har til hensigt at markedsfore
PRM af heterogent materiale, skal indgive en anmeldelse til den kompetente
myndighed forud for markedsferingen. Hvis den nationale kompetente myndighed
ikke anmoder om yderligere oplysninger inden for en frist, der fastsattes af den
kompetente myndighed, kan det pageldende PRM af heterogent materiale
markedsfores.

Den professionelle operater skal sikre sporbarheden af PRM af heterogent materiale
ved at opbevare oplysninger, der gor det muligt at identificere de professionelle
operatorer, der har leveret dem det oprindelige materiale, der er anvendt til
produktion (foreldremateriale) af heterogent materiale.

Den professionelle operator skal opbevare disse oplysninger i 5 &r.

En professionel operater, der producerer PRM af heterogent materiale bestemt til
markedsforing, skal ogsé registrere og opbevare folgende oplysninger:

a) det artsnavn og den betegnelse, der er anvendt for hvert anmeldt heterogent
materiale
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b) den type teknik, der er anvendt til produktionen af heterogent materiale, jf. stk.
1

c)  karakteriseringen af det anmeldte heterogene materiale
d)  foredlingsstedet for PRM af heterogent materiale og produktionssted

e) storrelsen af arealet til produktion af PRM af heterogent materiale og
produceret mengde.

De kompetente myndigheder skal have adgang til de oplysninger, der er omhandlet i
dette stykke.

Artikel 54 finder tilsvarende anvendelse pd egnetheden af heterogent materiales
betegnelse.

Heterogent materiale som anmeldt i henhold til stk. 1 registreres af de kompetente
myndigheder i et sarligt register ("register over heterogent materiale").

De kompetente myndigheder forer, ajourforer og offentligger dette register og
underretter straks Kommissionen om indholdet og ajourferinger af det.

Artikel 28
PRM, der markedsferes til slutbrugere

Uanset artikel 5-12, 14, 15 og 20 kan PRM markedsfores til slutbrugere, hvis det
opfylder alle folgende krav:

a) Det skal vare forsynet med en operaters etiket med det pdgeldende PRM's
betegnelse og angivelsen "Planteformeringsmateriale til slutbrugere — ikke
officielt certificeret" eller, hvis der er tale om fre, "Fro til slutbrugere — ikke
officielt certificeret".

b)  Huvis det ikke tilherer en sort, der er registreret i et nationalt sortsregister, jf.
artikel 44, skal der vare offentliggjort en beskrivelse pd grundlag af privat
dokumentation i et handelskatalog, der fores af den professionelle operater.
Den professionelle operator skal stille denne private dokumentation til
rddighed for den kompetente myndighed efter anmodning.

c) Det skal vare praktisk taget frit for kvalitetsskadegerere og eventuelle
defekter, der kan forringe dets kvalitet som formeringsmateriale, og det skal
have tilfredsstillende vitalitet og dimensioner med hensyn til dets
anvendelighed som PRM, og for fros vedkommende have en tilfredsstillende
spireevne.

d)  Det skal markedsferes som individuelle planter eller, for s vidt angar fro og
knolde, i sma pakninger.

En professionel operater, der anvender denne undtagelse, skal hvert r underrette den
kompetente myndighed om denne aktivitet for s vidt angar de pageldende arter og
maengder.

Kommissionen vedtager ved hjxlp af gennemforelsesretsakter regler om krav
vedrorende storrelse, form, forsegling og handtering i1 forbindelse med de
smdpakninger, der er omhandlet 1 stk. 1, litra d).

Disse gennemforelsesretsakter vedtages efter undersggelsesproceduren i artikel 76,
stk. 2.
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Artikel 29

PRM, der markedsferes til og mellem genbanker, organisationer og netvaerk

Uanset artikel 5-25 kan PRM markedsfores til eller mellem genbanker,
organisationer og netvaerk med et lovbestemt formal eller et erkleret forméal, der er
anmeldt til den kompetente myndighed, og som gar ud pa at bevare plantegenetiske
ressourcer, idet alle aktiviteterne udferes uden gevinst for gje.

Det kan ogsd markedsfores fra disse genbanker, organisationer og netveaerk til
personer, der varetager bevaring af det pageldende PRM som endelige forbrugere,
uden gevinst for gje.

I de tilfelde, der er omhandlet i forste og andet afsnit, skal PRM opfylde folgende
krav:

a)  Det skal vere opfort i et register, der fores af disse genbanker, organisationer
og netvark, med en passende beskrivelse af det pdgaeldende PRM

b)  det skal opbevares af disse genbanker, organisationer og netvaerk, og prever af
det pidgeldende PRM stilles til rddighed for de kompetente myndigheder efter
anmodning, og

c) det skal vaere praktisk taget frit for kvalitetsskadegerere og eventuelle defekter,
der kan forringe dets kvalitet som formeringsmateriale, og det skal have
tilfredsstillende vitalitet og dimensioner med hensyn til dets anvendelighed
som PRM, og for fres vedkommende have en tilfredsstillende spireevne.

Genbankerne, organisationerne og netvarkene skal underrette den kompetente
myndighed om anvendelsen af undtagelsen i stk. 1 og de pagaeldende arter.

Artikel 30
Fre, der udveksles i naturalier mellem landbrugere

Uanset artikel 5-25 kan landbrugere udveksle fre i naturalier, hvis freene opfylder
alle folgende betingelser:

1)  De er produceret pa den pagaeldende landbrugers egne lokaliteter
2)  de hidrerer fra den pageldende landbrugers egen hast

3) de ikke er omfattet af en tjenesteydelseskontrakt, som den pageldende
landbruger har indgéet med en professionel operater, der producerer fre, og

4)  freene anvendes til dynamisk forvaltning af landbrugerens egne fre med det
formal at bidrage til agrodiversiteten.

Sadanne fro skal opfylde alle folgende krav:

a) De mi ikke tilhere en sort, for hvilken der er meddelt sortsbeskyttelse i
henhold til forordning (EU) nr. 2100/94

b) de skal begraenses til smd mangder, som fastsettes af de kompetente
myndigheder for bestemte arter pr. dr og pr. landbruger, uden anvendelse af
kommercielle mellemmaend eller offentligt udbud af markedsfering, og

c) de skal vare praktisk taget frie for kvalitetsskadegerere og eventuelle defekter,
der kan forringe deres kvalitet som fre, og de skal have en tilfredsstillende
spireevne.
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Medlemsstaterne underretter arligt Kommissionen og de egvrige medlemsstater om
mangderne pr. art afgrenset 1 overensstemmelse med stk. 2, litra b).

Artikel 31
Foradlermateriale

Uanset artikel 5-25 kan en kompetent myndighed give operaterer tilladelse til at
markedsfore fro af generationer, der gér forud for prebasiskategorien, til en anden
operater med henblik pé foredling af nye sorter (foreedlermateriale).

Den kompetente myndighed fastsatter tilladelsens varighed og mangderne pr. art,
ndr den udsteder tilladelsen.

Det PRM, der er omhandlet i stk. 1, skal vere ledsaget af en etiket udstedt af den
professionelle operater med angivelsen "foraedlermateriale", som skal anbringes pa
beholderen, bundtet eller pakningen med det pdgaeldende materiale, alt efter hvad der
er relevant.

Det skal vere forseglet og forsynet med et partinummer, der skal anvendes til
identifikation og kontroldyrkning, inden det anvendes som prabasisfre.

Artikel 32
PRM af endnu ikke registrerede sorter

Uanset artikel 5 kan en kompetent myndighed give professionelle operatorer
tilladelse til med henblik pa opformering at producere og markedsfore prebasisfre,
praebasismateriale, basisfre og basismateriale, der tilherer en sort, der endnu ikke er
registreret 1 et nationalt sortsregister, jf. artikel 44, hvis alle felgende krav er opfyldt:

a)  De respektive markedsforingssektorer skal erhverve det pageldende materiale
eller de pigaeldende fro pa forhand for at rdde over tilstrekkelige beholdninger,
nér den pagaldende sort bliver registreret, og

b) der md ikke vare nogen risiko for, at en sddan tilladelse vil fore til
utilstreekkelig identifikation eller kvalitet af det markedsforte PRM, og

c) det padgeldende PRM skal tilhore en sort, for hvilken der er indgivet en
ansggning om registrering 1 et nationalt sortsregister 1 henhold til artikel 55.

En sédan tilladelse kan gives for en periode pa hejst 3 ar for fro og 5 ar for andet
PRM end fro og for sm& mangder pr. art som fastsat af den kompetente myndighed.

Uanset artikel 5, 7, 10-12, 15, 20, 23 og 24 kan en kompetent myndighed give
professionelle operaterer tilladelse til for en periode pa hejst 3 ar for fre og 5 ar for
andet PRM end fro og for sm& maengder pr. art som fastsat af den kompetente
myndighed at producere og markedsfore PRM af en sort, der endnu ikke er
registreret 1 et nationalt sortsregister som omhandlet i artikel 44, hvis alle folgende
krav er opfyldt:

a) Det tilladte PRM mé kun anvendes til test eller forseg, der udferes af
professionelle operaterer, med henblik pd at indsamle oplysninger om dyrkning
eller brug af den pagaeldende sort pd bedrifter

b)  markedsforing md udelukkende ske til de professionelle operaterer, uden
efterfolgende yderligere markedsfering, som skal fremlegge en rapport om
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resultaterne af testene eller forsegene vedrerende oplysningerne om
dyrkningen eller brugen af sorten

c) der méd ikke vare nogen risiko for, at en sddan tilladelse vil fore til
utilstraekkelig identifikation eller kvalitet af det markedsferte PRM, og

d) det tilladte PRM opfylder kravene til standard-PRM for den pagaldende art.

For at indhente tilladelsen omhandlet i stk. 1 og 2 skal den professionelle operater
indgive en anmodning til de kompetente myndigheder med angivelse af oplysninger
om folgende:

a)  produktionen af beholdningen af prabasisfre og prebasismateriale, basisfro og
basismateriale samt certificeret fro og certificeret materiale, der er til radighed
inden sortsregistreringen, og de planlagte test og forseg for standardfre og
standardmateriale

b)  foradlerens reference til sorten, som er angivet i ansggningen om registrering
c) proceduren for vedligeholdelse, hvis det er relevant

d) den myndighed, som behandler ansegningen om sortsregistrering, og
ansggningens referencenummer

e) det sted, hvor produktionen vil finde sted, og
f)  den mangde materiale, der skal geres tilgengeligt pa markedet.

De medlemsstater, hvis kompetente myndigheder har givet tilladelsen omhandlet i
stk. 1 og 2, underretter hvert &r de evrige medlemsstater og Kommissionen herom.

PRM som omhandlet i stk. 1 og 2 skal ledsages af en etiket, der er udstedt af den
professionelle operater, med angivelsen "Sort, der endnu ikke opfert pa sortslisten".

Artikel 33
Tilladelse i tilfeelde af midlertidige forsyningsvanskeligheder

For at afhjelpe midlertidige vanskeligheder med den almindelige forsyning af PRM,
som kan opsta i Unionen som foelge af ugunstige klimaforhold eller andre uforudsete
omstendigheder, kan Kommissionen ved en gennemforelsesretsakt give
medlemsstaterne tilladelse til 1 en periode pa hejst 1 ar at tillade markedsfering af
kategorier af prebasismateriale, basismateriale eller certificeret materiale eller
prabasisfre, basisfre eller certificeret fra, der opfylder en af folgende betingelser:

a)  Det tilherer en sort, der ikke er opfert i et nationalt sortsregister, eller

b) det opfylder mindre strenge krav end de krav, der er omhandlet 1 artikel 7,
stk. 1.

Uanset artikel 5 finder litra a) anvendelse, og uanset artikel 7, stk. 1, finder litra b)
anvendelse.

I en sddan gennemforelsesretsakt kan de maksimale mangder, som det er tilladt at
markedsfore pr. slegt eller pr. art, fastsettes.

Den navnte gennemforelsesretsakt vedtages efter undersggelsesproceduren 1 artikel
76, stk. 2.
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2. PRM som omhandlet i stk. 1 skal ledsages af en etiket, der angiver, alt efter hvad der
er relevant, at det pdgeldende PRM tilhgrer en ikke-registreret sort eller opfylder
mindre strenge kvalitetskrav end dem, der er omhandlet i artikel 7, stk.1.

3. Kommissionen kan ved hjelp af en gennemforelsesretsakt beslutte, at den
pagaxldende tilladelse skal ophaves eller @ndres, hvis den konkluderer, at den ikke
leengere er nedvendig eller stir i et rimeligt forhold til malet om at fjerne de
midlertidige vanskeligheder ved den almindelige forsyning af det pdgaeldende PRM.
Den nevnte gennemforelsesretsakt vedtages efter undersggelsesproceduren i artikel
76, stk. 2.

4. Medlemsstaterne kan uden Kommissionens tilladelse, jf. stk. 1, i en periode pé hejst
1 &r og for en begraenset mangde pr. slegt eller art, hvis det er nedvendigt af hensyn
til forsyningsvanskeligheder, tillade produktion og markedsforing af fre, der opfylder
spireevnekravene, nedsat med op til 15 procentpoint sammenlignet med dem, der er
fastsat i henhold til den gennemforelsesretsakt, der er omhandlet i artikel 7, stk. 3.

Artikel 34

Forelobig tilladelse i hastetilfzelde til markedsforing af fre, der ikke er certificerede som
veerende i overensstemmelse med de gaeldende kvalitetskrav

1. De kompetente myndigheder kan for en periode pa hejst 1 maned tillade
markedsforing af fre som prabasisfre, basisfre eller certificeret fro, for de er blevet
certificeret til at opfylde kravene 1 artikel 7 vedrerende spireevne,
maksimumsindhold af andre arter eller renhed, hvis det er nedvendigt hurtigt at gere
dette fro tilgeengeligt p4 markedet for at imedekomme presserende forsyningsbehov.

2. Tilladelsen omhandlet 1 stk. 1 gives pa grundlag af en analyserapport om freet, der er
udarbejdet af den professionelle operater, og som attesterer, at freet opfylder de krav
vedrerende spireevne, indhold af andre arter eller renhed, der er fastsat i henhold til
artikel 7, stk. 1.

Den professionelle operator skal meddele den kompetente myndighed navn og
adresse pé den forste modtager af fraene. Den professionelle operator skal serge for,
at oplysningerne om den forelobige analyserapport er til rddighed for den kompetente
myndighed.

3. Froene omhandlet i stk. 1 skal vare forsynet med en etiket med angivelsen
"Forelabig tilladelse til markedsfering".

Artikel 35
PRM, som endnu ikke er certificeret

1. PRM, der er produceret i Unionen, men som endnu ikke er certificeret som
praebasisfra, basisfre eller certificeret fro 1 henhold til artikel 7, kan markedsferes
med en henvisning til en af naevnte kategorier, hvis alle folgende krav er opfyldt:

a)  Den kompetente myndighed eller den professionelle operater skal inden hest
have foretaget en markinspektion under den kompetente myndigheds officielle
tilsyn, og denne inspektion har bekraftet, at det pdgeldende PRM opfylder
produktionskravene i artikel 7, stk. 1
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b) det skal vare ved at blive certificeret af den kompetente myndighed eller af
den professionelle operater under den kompetente myndigheds officielle tilsyn,

0g
c)  kravene i stk. 2-5 skal veere overholdt.

PRM som omhandlet i stk. 1 ma kun markedsferes af den professionelle operator, der
har produceret det pagzldende PRM, til den professionelle operater, der skal
foretage certificeringen. Sddant PRM ma ikke overdrages videre til nogen anden
person, for det er endeligt certificeret.

PRM som omhandlet i stk. 1 skal ledsages af en etiket, der er udstedt af den
professionelle operater, med angivelsen "Freo/materiale, der endnu ikke er endeligt
certificeret".

Hvis den kompetente myndighed, hvor PRM er hestet ("den kompetente
produktionsmyndighed"), og den kompetente myndighed, hvor PRM er certificeret 1
henhold til artikel 7 ("den kompetente certificeringsmyndighed"), ikke er den samme,
udveksler de relevante oplysninger om produktion og markedsfering af det
pageldende PRM.

PRM, der er hestet i et tredjeland, men som endnu ikke er certificeret som
praebasismateriale, basismateriale eller certificeret materiale i henhold til artikel 7,
kan markedsferes 1 Unionen med en henvisning til en af n@vnte kategorier, hvis:

a)  der er vedtaget en afgerelse om @kvivalens i henhold til artikel 39 vedrerende
det pageldende tredjeland

b)  kravene i stk. 1, litra a) og b), stk. 2 og 3, er opfyldt, og de professionelle
operatorer 1 det padgeldende tredjeland har veret underlagt deres kompetente
myndigheders officielle tilsyn

c) de kompetente myndigheder i den padgeldende medlemsstat og det pageldende
tredjeland indbyrdes udveksler relevante oplysninger om markedsferingen af
det pageldende PRM, og

d) de kompetente myndigheder i det pagazldende tredjeland fremlaegger efter
anmodning alle relevante produktionsoplysninger for den kompetente
myndighed 1 certificeringsmedlemsstaten.

Med henblik pé dette stykke galder henvisninger i stk. 1-5 til den kompetente
produktionsmyndighed som henvisninger til den kompetente myndighed 1 det
pageldende tredjeland, og henvisninger deri til de krav, der er fastsat i henhold til
artikel 7, stk. 1, gelder som henvisninger til &kvivalente krav 1 tredjelandet, der er
anerkendt i henhold til artikel 39, stk. 2.

Artikel 36
Strengere produktions- og markedsfoeringskrav

Kommissionen kan ved hjelp af gennemforelsesretsakter give medlemsstaterne
tilladelse til, for sd vidt angdr produktion og markedsforing af PRM, at stille
strengere produktions- eller markedsferingskrav end dem, der er omhandlet 1 artikel
7 og 8, pa hele eller dele af den padgaldende medlemsstats omrade, forudsat at disse
strengere krav modsvarer specifikke produktionsbetingelser og agroklimatiske behov
1 den pigaeldende medlemsstat for sa vidt angéar det pdgaeldende PRM.
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Disse gennemforelsesretsakter vedtages efter undersegelsesproceduren 1 artikel 76,
stk. 2.

For at indhente den i stk. 1 omhandlede tilladelse skal medlemsstaterne indgive en
anmodning til Kommissionen med folgende oplysninger:

a)  udkast til bestemmelser med de foreslaede krav og
b)  en begrundelse for nedvendigheden og rimeligheden af sddanne krav.
Tilladelsen omhandlet i stk. 1 gives kun, hvis felgende betingelser er opfyldt:

a)  Gennemforelsen af udkastet til bestemmelser, jf. stk. 2, litra a), sikrer en
forbedring af identiteten og kvaliteten af det pageldende PRM, og det er
begrundet i de sarlige landbrugsmessige eller klimatiske forhold i den
pageldende medlemsstat, og

b)  udkastet til bestemmelser er nedvendigt og stér i rimeligt forhold til malet for
den foranstaltning, der er omhandlet i stk. 2, litra a).

Hvis det er relevant, tager hver medlemsstat senest den... [et &r efter denne
forordnings anvendelsesdato] de foranstaltninger, den har vedtaget i henhold til
artikel 5 1 direktiv 66/401/EQF, artikel 5 1 direktiv 66/402/EQF, artikel 7 1 direktiv
2002/54/EF, artikel 24 1 direktiv 2002/55/EF, artikel 5 1 direktiv 2002/56/EF og
artikel 7 1 direktiv 2002/57/EF, op til revision og enten ophaver disse
foranstaltninger eller @ndrer dem for at opfylde de produktions- og
markedsforingskrav, der er fastsat i og vedtaget i henhold til artikel 7 og 8.

Den pdgaldende medlemsstat underretter Kommissionen og de ovrige medlemsstater
om disse foranstaltninger.

Kommissionen kan ved gennemforelsesretsakter beslutte, at de foranstaltninger, der
er omhandlet i forste afsnit, skal ophaves eller &ndres, hvis de anses for at vere
ungdvendige og/eller ikke stdr 1 rimeligt forhold til deres mal. Disse
gennemforelsesretsakter vedtages efter undersogelsesproceduren i artikel 76, stk. 2.

Artikel 37
Hasteforanstaltninger

Hvis produktion eller markedsfering af PRM kan udgere en alvorlig risiko for
menneskers, dyrs og planters sundhed, miljeet eller dyrkning af andre arter, og denne
risiko ikke kan styres pa tilfredsstillende vis ved hjelp af de foranstaltninger, der
treffes af den berorte medlemsstat, treffer Kommissionen ved hjelp af
gennemforelsesretsakter uden ophold de fornedne midlertidige hasteforanstaltninger.
Sadanne foranstaltninger skal vere tidsbegrensede. De kan omfatte bestemmelser,
der begranser eller forbyder markedsforing af det pageldende PRM eller fastsatter
relevante betingelser for produktion eller markedsfering heraf afhangigt af
situationens alvor.

Sddanne foranstaltninger kan treffes enten pA Kommissionens initiativ eller efter
anmodning fra en medlemsstat. Disse gennemforelsesretsakter vedtages efter
undersagelsesproceduren i artikel 76, stk. 2.

I behorigt begrundede sarligt hastende tilfeelde, der vedrerere hindtering af en
alvorlig risiko for menneskers sundhed, vedtager Kommissionen efter proceduren i
artikel 76, stk. 3, gennemforelsesretsakter, der finder anvendelse straks.
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Hvis en medlemsstat officielt underretter Kommissionen om behovet for at traeffe
hasteforanstaltninger, og Kommissionen ikke har handlet i overensstemmelse med
stk. 1, kan den berorte medlemsstat treffe de fornedne midlertidige
hasteforanstaltninger. Disse foranstaltninger kan omfatte bestemmelser, der
begranser, forbyder eller fastsatter relevante betingelser for produktion eller
markedsforing af PRM pa den pageldende medlemsstats omrade, athangigt af
situationens alvor. Den pdgaeldende medlemsstat underretter straks de ovrige
medlemsstater og Kommissionen om de vedtagne foranstaltninger og begrunder sin
beslutning.

Kommissionen kan ved hjelp af gennemforelsesretsakter beslutte, at de nationale
midlertidige hasteforanstaltninger, der er omhandlet i stk. 2, skal ophaves eller
@ndres, hvis den finder, at disse foranstaltninger ikke er berettigede i betragtning af
den pageldende risiko, jf. stk. 1. Disse gennemforelsesretsakter vedtages efter
undersogelsesproceduren i artikel 76, stk. 2. Den pageldende medlemsstat kan
opretholde sine nationale midlertidige hasteforanstaltninger indtil datoen for
anvendelsen af den eller de gennemforelsesretsakter, der er omhandlet i dette stykke.

Artikel 38

Midlertidige eksperimenter med henblik pa at finde bedre alternativer til
bestemmelserne i denne forordning

Uanset artikel 2, 5, 6, 7, 8 og 20 kan Kommissionen ved hjelp af
gennemforelsesretsakter treffe afgorelse om tilretteleeggelse af midlertidige
eksperimenter med henblik pa at finde bedre alternativer til bestemmelserne i denne
forordning vedrerende de slaegter og arter, som den finder anvendelse pa, kravene
vedrerende  tilhersforhold til en  registreret sort, produktions- og
markedsforingskravene vedrerende prabasismateriale, basismateriale, certificeret
materiale og standardmateriale eller prabasisfre, basisfre, certificeret fro og
standardfro og forpligtelsen til at tilhere prabasismateriale, basismateriale og
certificeret materiale eller prabasisfra, basisfre og certificeret fro.

Disse eksperimenter kan tage form af tekniske eller videnskabelige forseg, der
undersgger gennemforligheden og hensigtsmessigheden af nye krav i forhold til
dem, der er fastsat i denne forordnings artikel 2, 5, 6, 7, 8 og 20.

De gennemforelsesretsakter, der er omhandlet 1 stk. 1, wvedtages efter
undersogelsesproceduren 1 artikel 76, stk.2, og skal precisere et eller flere af
folgende elementer:

a) de pageldende slegter eller arter

b)  eksperimentbetingelserne pr. slegt eller art

c)  eksperimentets varighed

d) de deltagende medlemsstaters overvagnings- og rapporteringsforpligtelser.

De pédgaeldende retsakter skal tilpasses til udviklingen i produktionsteknikker for det
pageldende PRM og vare baseret pd eventuelle sammenligningsforseg, som
medlemsstaterne har gennemfort.

Kommissionen gennemgér resultaterne af disse eksperimenter og sammenfatter dem
1 en rapport, hvori det om nedvendigt anferes, at der er behov for at @ndre artikel 2,
5, 6,7, 8 eller 20.
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AFDELING 8
IMPORT FRA TREDJELANDE

Artikel 39
Import pa grundlag af EU-aekvivalens

PRM ma kun importeres fra tredjelande, hvis det i henhold til stk. 2 kan fastslas, at
det overholder krav, som svarer til dem, der gelder for PRM, der produceres og
markedsferes 1 Unionen.

En sédan import tillades dog ikke, og en sddan &kvivalens anerkendes ikke i henhold
til stk. 2 for bevaringsblandinger som dem, der er omhandlet i artikel 22, og for PRM
som det, der er omfattet af undtagelserne i artikel 26-30.

Kommissionen kan ved hjelp af gennemforelsesretsakter anerkende, at PRM af
bestemte slaegter, arter eller kategorier, der produceres i et tredjeland eller i bestemte
omrader af et tredjeland, overholder krav, som svarer til dem, der gelder for PRM,
som produceres og markedsfores i Unionen, pa grundlag af samtlige folgende
kriterier:

a) en grundig undersegelse af oplysninger og data fra det pagaeldende tredjeland

b)  en audit, som Kommissionen har foretaget i det pagaldende tredjeland, og som
viser, at det pdgeldende PRM opfylder krav svarende til dem, der gelder for
PRM, der produceres og markedsferes i Unionen, hvis Kommissionen har
anset denne audit for nedvendig, og

c) for sa vidt angér fro, det forhold, at det pageeldende land deltager i OECD-
ordningerne for sortscertificering af fro 1 international handel og gennemforer
de metoder, der anvendes af Det Internationale Frekontrolforbund (ISTA),

eller, hvor det er relevant, er i overensstemmelse med reglerne i Association of
Official Seed Analysts (AOSA).

Med henblik herpd underseger Kommissionen:
a)  det pageldende tredjelands lovgivning for den pageldende art

b)  strukturen af de kompetente myndigheder 1 tredjelandet og dets
kontroltjenester, deres befojelser, de garantier, der kan gives, med hensyn til
anvendelsen og handhzvelsen af den lovgivning i tredjelandet, som finder
anvendelse pa den berorte sektor, og palideligheden af de officielle
certificeringsprocedurer

c) gennemforelsen fra tredjelandets kompetente myndigheders side af passende
offentlig kontrol af identifikationen og kvaliteten af PRM af den pageldende
art

d)  de garantier, tredjelandet har givet for, at:

1) de betingelser, der gzlder for de produktionsanleg, hvorfra PRM
eksporteres til Unionen, overholder krav, som er a&kvivalente med dem,
der er omhandlet i denne artikel, og

i1) de pagzldende produktionsanleg kontrolleres jevnligt og effektivt af
tredjelandets kompetente myndigheder.
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Kommissionen kan ogsa foretage audit for at verificere overholdelsen af andet afsnit,
litra b)-d).

Disse gennemforelsesretsakter vedtages efter undersegelsesproceduren 1 artikel 76,
stk. 2.

Den gennemforelsesretsakt, der er omhandlet i stk. 2, kan fastsette et eller flere af
folgende elementer, alt efter hvad der er relevant for det pageldende PRM:

a)  betingelser vedrarende inspektioner pa produktionsanlegget, der gennemfores i
tredjelande

b) for sd vidt angar fre, betingelser vedrerende tredjelandets udstedelse af et
certifikat fra Det Internationale Frekontrolforbund

c)  betingelser for fro, der endnu ikke er endeligt certificeret
d)  betingelser vedrarende emballering, forsegling og markning af PRM

e)  betingelser vedrerende produktion, identitet og markedsfering af PRM ud over
dem, der er fastsat i tredjelandets lovgivning, hvis det er nedvendigt for at
behandle sarlige aspekter vedrerende identiteten og kvaliteten af det
pageldende PRM

f)  krav, der skal opfyldes af de professionelle operaterer, der producerer og
markedsforer det pageldende PRM.

Kommissionen kan ved hjelp af gennemforelsesretsakter anerkende, at kontrollen af
vedligeholdelse, der udfores i tredjelandet, frembyder samme garantier som dem, der
sikres 1 henhold til artikel 72, stk. 1, 2 og 4, hvis sorter, der er registreret i et nationalt
sortsregister eller i EU-sortsregistret, skal vedligeholdes i det pagaldende tredjeland,

Disse gennemforelsesretsakter vedtages efter undersogelsesproceduren 1 artikel 76,
stk. 2.

Artikel 40

Etikettering af og oplysninger, der skal gives vedrerende PRM, der importeres fra

tredjelande

Prabasisfre, basisfro og certificeret fro, jf. artikel 39, m& kun importeres fra
tredjelande, hvis de er ledsaget af en OECD-etiket.

Praebasismateriale, basismateriale og certificeret materiale, jf. artikel 39, ma kun
importeres fra tredjelande, hvis de er ledsaget af en officiel etiket udstedt af den
kompetente myndighed i det pagaeldende tredjeland.

Disse etiketter skal indeholde alle folgende oplysninger:

a) angivelsen "overholder EU's regler og standarder"

b)  arten, sorten, kategorien og partinummeret for det pageldende PRM

c) datoen for lukning 1 tilfeelde af markedsfering 1 beholdere eller pakninger
d)  produktionstredjelandet og den relevante kompetente myndighed

e) hvis det er relevant, det seneste tredjeland, hvorfra det pigzldende PRM
importeres, og det seneste tredjeland, hvor det pagaldende PRM er produceret

f)  for sd vidt angér fre, den angivne netto- eller bruttoveegt af de importerede fro
eller det angivne antal importerede partier fro
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g)  navnet pa den person, der importerer det pagaeldende PRM.

Standardfre og standardmateriale, jf. artikel 39, ma kun importeres fra tredjelande,
hvis det er ledsaget af en operators etiket, der indeholder alle folgende oplysninger:

a)  angivelsen "overholder EU's regler og standarder"

b)  arten, sorten, kategorien og partinummeret for det pdgaeldende PRM

c) datoen for lukning i tilfelde af markedsforing i beholdere eller pakninger
d) produktionstredjelandet

e) hvis det er relevant, det seneste tredjeland, hvorfra det pageldende PRM
importeres, og det seneste tredjeland, hvor det pagaeldende PRM er produceret

f)  for sa vidt angar fre, den angivne netto- eller bruttovagt af de importerede fro
eller det angivne antal importerede partier fro

g)  navnet pa den person, der importerer det pdgaldende PRM.

PRM ma ferst importeres til Unionen, ndr importeren har indgivet de oplysninger,
der er omhandlet i stk. 1 eller 2, elektronisk til den kompetente myndighed i
importmedlemsstaten.

Medlemsstaterne underretter straks det informationsstyringssystem for offentlig
kontrol (IMSOC), der er omhandlet i artikel 131 i forordning (EU) 2017/625, om alle
konstaterede tilfeelde af det importerede PRM's manglende opfyldelse af kravene i
stk. 1 og 2.

KAPITEL III

KRAYV VEDRORENDE PROFESSIONELLE OPERATORER

Artikel 41

Forpligtelser for professionelle operaterer, der producerer PRM

Professionelle operatorer, der producerer PRM, skal:

a)
b)

©)

d)

g)

DA

veare etableret 1 Unionen

vaere registreret 1 det register, der er omhandlet i artikel 65 1 forordning (EU)
2016/2031, 1 overensstemmelse med naevnte forordnings artikel 66

vare personligt til radighed eller udpege en anden person til at samarbejde med de
kompetente myndigheder med henblik pa at lette den offentlige kontrol

identificere og overvdge de kritiske punkter i1 produktionsprocessen eller i
markedsforingen, som kan pavirke identiteten og kvaliteten af PRM

fore registre over den overvagning af de kritiske punkter, der er omhandlet i litra b),
og stille dem til ridighed for kontrol efter anmodning fra de kompetente
myndigheder

sikre, at partier af PRM altid kan identificeres serskilt

opbevare ajourferte oplysninger om adressen pa de lokaliteter og andre steder, der
anvendes til produktion af PRM
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h)

)

sikre, at de kompetente myndigheder har adgang til lokaliteterne og andre
produktionssteder, herunder kontraherende tredjeparters lokaliteter og marker, og til
de registre, der fores over overvagningen, samt alle tilherende dokumenter

hvis det er relevant, treffe foranstaltninger til vedligeholdelse af PRM's identitet i
overensstemmelse med kravene i denne forordning

efter anmodning fra de kompetente myndigheder stille enhver kontrakt med
tredjeparter til radighed.

Artikel 42
Sporbarhed

De professionelle operaterer skal sikre, at PRM kan spores i alle produktions- og
markedsferingsled.

Med henblik pa stk. 1 skal de professionelle operaterer opbevare oplysninger, der gor
det muligt for dem at identificere:

a)  de professionelle operatarer, der har leveret det pageldende fre og materiale til
dem

b)  de personer, som de har leveret PRM til, og det pdgeldende PRM, undtagen
hvis det drejer sig om slutbrugere.

Efter anmodning stiller de disse oplysninger til rddighed for de kompetente
myndigheder.

De professionelle operaterer skal opbevare registre over PRM og de professionelle
operatgrer og personer, der er omhandlet 1 stk. 2, i 3 ar efter at det pageldende
materiale er blevet leveret til dem eller af dem.

Artikel 43

Arlig underretning om planlagt produktion og certificering af praebasisfre, basisfre og

certificeret fro og prabasismateriale, basismateriale og certificeret materiale

Professionelle operatarer underretter hvert ar de kompetente myndigheder om:

a)

b)

deres hensigt om at producere prebasismateriale, basismateriale og certificeret
materiale eller prebasisfre, basisfre og certificeret fre mindst en méned for
produktionens padbegyndelse og

produktionen af praebasismateriale, basismateriale og certificeret materiale, der
begyndte i det foregdende ar og fortsaetter 1 det aktuelle ar.

Denne underretning skal indeholde oplysninger om de pageldende plantearter, -sorter og -
kategorier og det negjagtige produktionssted.

KAPITEL IV
SORTSREGISTRERING

AFDELING 1
SORTSREGISTRE
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Artikel 44
Oprettelse af nationale sortsregistre

Hver medlemsstat opretter og offentligger 1 elektronisk format og ajourferer ét enkelt
nationalt sortsregister ("nationalt sortsregister"), der indeholder:

a) alle sorter, der er registreret efter proceduren i artikel 55-68

b) de bevaringssorter, der er omhandlet i artikel 26 og registreret i henhold til
artikel 53.

PRM, der tilhgrer en sort, der er registreret i mindst ét nationalt sortsregister, kan
produceres og markedsferes 1 Unionen 1 overensstemmelse med denne forordning.

Efter oprettelsen af deres nationale sortsregistre og efter ajourferinger heraf
underretter medlemsstaterne straks Kommissionen herom med henblik pa optagelse 1
det EU-sortsregister, der er omhandlet i artikel 45.

Denne artikel og artikel 45-74 finder ikke anvendelse péd sorter, der udelukkende
foraedles som komponenter i hybridsorter.

Artikel 45
Oprettelse af et EU-sortsregister

Kommissionen opretter, offentligger og ajourferer ét enkelt sortsregister i et
elektronisk format ("EU-sortsregistret").

EU-sortsregistret skal omfatte sorter, der er registreret i nationale sortsregistre og
meddelt 1 overensstemmelse med artikel 44.

EU-sortsregistret kan vare tilgengeligt via en elektronisk portal, der indeholder
andre registre over sortsbeskyttelse, forstligt formeringsmateriale eller andre planter.

Artikel 46
Indholdet af de nationale sortsregistre og EU-sortsregistret

De nationale sortsregistre og EU-sortsregistret skal indeholde alle de elementer, der
er anfort 1 bilag VII, vedrerende de sorter, der er omhandlet 1 artikel 44, stk. 1, litra

a).

For de bevaringssorter, der er omhandlet i artikel 44, stk. 1, litra b), skal disse
registre som minimum indeholde et kort resumé af den officielt anerkendte
beskrivelse, den oprindelige oprindelsesregion, deres betegnelse og den person, der
vedligeholder dem.

Kommissionen tillegges befojelser til at vedtage en delegeret retsakt 1
overensstemmelse med artikel 75 med henblik pd at @ndre bilag VII under
hensyntagen til den tekniske og videnskabelige udvikling og pé& grundlag af
indhestede erfaringer, der viser, at de kompetente myndigheder eller professionelle
operaterer har behov for at indhente mere pracise oplysninger om de registrerede
sorter.

AFDELING 2
KRAYV VEDRORENDE REGISTRERING AF SORTER
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Artikel 47

Krav vedrorende registrering i nationale sortsregistre

Sorter registreres kun i et nationalt sortsregister 1 overensstemmelse med artikel 55-
68, safremt:

a)

b)

d)

g)

de har:

1) en officiel beskrivelse, der viser, at kravene til selvstendighed,
ensartethed og stabilitet, jf. artikel 48, 49 og 50, er opfyldt, og at de
opfylder kravene til en tilfredsstillende baeredygtighedsdyrknings- og
brugsverdi, jf. artikel 52, eller

ii)  en officielt anerkendt beskrivelse i henhold til artikel 53, hvis der er tale
om bevaringssorter

de har en betegnelse, som anses for egnet i henhold til artikel 54

hvis sorterne indeholder eller bestir af genetisk modificerede organismer,
organismen er godkendt til dyrkning i den pdgaldende medlemsstat i henhold
til artikel 19 1 direktiv 2001/18/EF eller artikel 7og 19 i forordning (EF)
nr. 1829/2003 eller, hvis det er relevant, i den pageldende medlemsstat i
henhold til artikel 26b i direktiv 2001/18/EF

hvis sorterne indeholder eller bestér af en kategori 1-NGT-plante som defineret
i artikel 3, nr.7), 1 forordning (EU).../... (Publikationskontoret: indsaet
henvisning til NGT-forordningen), den pagaldende plante har opndet en
erklaering om status som kategori 1-NGT-plante 1 henhold til artikel 6 eller 7 1
navnte forordning eller er atkom af sddanne planter

hvis sorterne indeholder eller bestér af en kategori 2-NGT-plante som defineret
i artikel 3, nr.8), i forordning (EU).../... (Publikationskontoret: indsaet
henvisning til NGT-forordningen), den pagzldende plante er blevet tilladt i
henhold til nevnte forordnings kapitel III

hvis sorterne er tolerante over for herbicider, de er underlagt
dyrkningsbetingelser for produktion af PRM og for ethvert andet formal, der er
vedtaget 1 henhold til stk. 3, eller, hvis de ikke er vedtaget, som vedtaget af de
kompetente registreringsmyndigheder, for at undga udvikling af resistens over
for herbicider hos ukrudt som felge af anvendelse heraf

hvis sorterne har andre se@rlige karakteristika end dem, der er omhandlet 1 litra
f), som kan have uenskede agronomiske virkninger, de er underlagt
dyrkningsbetingelser for produktion af PRM og for ethvert andet formal, der er
vedtaget 1 henhold til stk. 3, eller, hvis de ikke er vedtaget, som vedtaget af de
kompetente registreringsmyndigheder, for at undgéd disse sarlige uenskede
agronomiske virkninger, sdsom udvikling af skadegereres resistens over for de
respektive sorter eller uenskede virkninger pé bestavere.

En sort kan ikke registreres med bdde en officiel beskrivelse og en officielt anerkendt
beskrivelse.

Kommissionen vedtager ved hjelp af gennemforelsesretsakter specifikke krav
vedrarende:

a)

selvstendighed, ensartethed og stabilitet pr. slegt eller sort, jf. stk. 1, litra a),
baseret pa de geldende protokoller fra Den Internationale Union til Beskyttelse
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af Plantenyheder (UPOV), protokoller udarbejdet af EF-Sortsmyndigheden
eller anden relevant teknisk og videnskabelig dokumentation og

b)  specifikke krav vedrerende selvstendighed, ensartethed og stabilitet pr. slaegt
og art, jf. litra a), for gkologiske sorter, der er egnede til gkologisk produktion,
som defineret i artikel 3 1 forordning (EU) 2018/848, baseret pad de gaeldende
protokoller, der er fastsat af UPOV eller EF-Sortsmyndigheden, og navnlig ved
at tilpasse kravene vedrerende ensartethed.

Disse gennemforelsesretsakter vedtages efter undersegelsesproceduren 1 artikel 76,
stk. 2.

De tilpasser de respektive krav til udviklingen, hvis det er relevant, af internationale
standarder og den nye videnskabelige og tekniske viden.

Indtil de krav, der er omhandlet i punkt 2, litra b), er fastlagt, foretages vurderingen
af ensartetheden af sorter, der er egnede til ekologisk produktion, bortset fra de
sorter, der er omhandlet i1 artikel 68, stk. 1, pd grundlag af afvigende typer. For
selvbestovende arter anvendes en populationsstandard péd 10% og en
godkendelsessandsynlighed pa mindst 90 %. For udkrydsende arter med fri
bestovning  anvendes en  populationsstandard pd 20% og en
godkendelsessandsynlighed pa mindst 80 %.

Kommissionen tilleegges befojelser til at vedtage delegerede retsakter i
overensstemmelse med artikel 75 for s vidt angér supplering af denne forordning
med de minimumsbetingelser for dyrkning, der skal vedtages af de kompetente
myndigheder 1 henhold til stk. 1, litra f) og g), vedrerende:

1)  foranstaltninger pa marken, herunder sedskifte
i1)  overvdgningsforanstaltninger

iil) den made, hvorpd de betingelser, der er omhandlet i nr. i), meddeles
Kommissionen og de ovrige medlemsstater

iv) regler for rapportering fra de professionelle operatorer til de kompetente
myndigheder vedrerende anvendelsen af de betingelser, der er omhandlet i nr.

)

v) angivelse af de betingelser, der er omhandlet i nr. i), i de nationale
sortsregistre.

Disse betingelser skal baseres pa den nyeste videnskabelige og tekniske viden.

Med henblik pa registrering af en sort i sit nationale sortsregister godkender en
kompetent myndighed uden yderligere afprovning en officiel beskrivelse eller en
officiel undersogelse af kravene vedrerende baredygtighedsdyrknings- og
brugsveerdi, jf. stk. 1, litra a), nr. 1), som er udarbejdet af en kompetent myndighed i
en anden medlemsstat.

Artikel 48
Selvstaendighed

Med henblik pa den officielle beskrivelse, som er omhandlet i artikel 47, stk. 1, litra
a), anses en sort for at vere selvstendig, nar den pd grundlag af forekomsten af
karakteristika, der skyldes en given genotype eller kombination af genotyper, tydeligt
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adskiller sig fra enhver anden sort, hvis eksistens er almindeligt kendt pa
ansegningsdatoen som fastlagt i henhold til artikel 58.

2. Eksistensen af en anden sort som omhandlet i stk. 1 anses for at vaere almindeligt
kendt, hvis en eller flere af folgende betingelser er opfyldt:

a)  Sorten er opfort 1 et nationalt sortsregister

b) der er indgivet en ansggning i Unionen om registrering af sorten eller en
anspgning om meddelelse af sortsbeskyttelse for den pageldende sort, eller

c) der findes en officiel beskrivelse af sorten i Unionen, den er almindeligt kendt
pd verdensplan, eller den tekniske afprovning er foretaget 1 henhold til
artikel 59.

3. Hvis stk. 2, litra c¢), finder anvendelse, skal den eller de personer, som er ansvarlige
for den tekniske afprovning, stille den officielle beskrivelse af den sort, som de har
afprovet, til rddighed for de kompetente myndigheder.

Artikel 49
Ensartethed

Med henblik pa den officielle beskrivelse anses en sort for at vare ensartet, hvis den, bortset
fra den variation der kan forventes som folge af seregenheder ved dens formering og type, er
tilstrekkelig ensartet med hensyn til forekomsten af de karakteristika, som indgar i
afprovningen af dens selvstendighed, samt forekomsten af eventuelle andre karakteristika,
som anvendes i den officielle beskrivelse af sorten.

Artikel 50
Stabilitet

Med henblik pd den officielle beskrivelse anses en sort for at vare stabil, hvis forekomsten af
de karakteristika, som indgér i afprevningen af dens selvstendighed, samt eventuelle andre
karakteristika, som anvendes i beskrivelsen af sorten, forbliver ueendret efter gentagen
formering eller, hvis der er tale om formeringscyklusser, ved afslutningen af enhver siddan
cyklus.

Artikel 51
Meddelelse af sortsbeskyttelse

Hvis der er meddelt sortsbeskyttelse for en sort 1 henhold til artikel 62 1 forordning (EF)
nr. 2100/94 eller 1 henhold til en medlemsstats lovgivning, anses den pdgaldende sort for at
vare selvstendig, ensartet og stabil med henblik pa den officielle beskrivelse og for at have
en egnet sortsbetegnelse med henblik pa artikel 47, stk. 1, litra b).

Artikel 52
Baredygtighedsdyrknings- og brugsvaerdi

1. Med henblik pé artikel 47, stk. 1, litra c¢), anses en sorts baredygtighedsdyrknings-
og brugsverdi for tilfredsstillende, hvis dens karakteristika set i forhold til andre
sorter af samme art, der er registreret 1 den pdgeldende medlemsstats nationale
sortsregister, som helhed giver en klar forbedring af den bzredygtige dyrkning og
den brug, der kan gores af afgrederne, andre planter eller produkter afledt heraf.
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De karakteristika, der er omhandlet 1 forste afsnit, er felgende, alt efter hvad der er
relevant for de pageldende arter, regioner, agrogkologiske forhold og anvendelser:

a)  udbytte, herunder udbyttestabilitet og udbytte under betingelser med lavt input

b)  tolerance/resistens over for biotiske belastninger, herunder plantesygdomme
forarsaget af nematoder, svampe, bakterier, virus, insekter og andre
skadegorere

c) tolerance/resistens over for abiotiske belastninger, herunder tilpasning til
klimaandringsforhold

d) mere effektiv anvendelse af naturressourcer som f.eks. vand og neringsstoffer

e) mindre behov for eksterne input som f.eks. plantebeskyttelsesmidler og
gadningsstoffer

f)  karakteristika, der eger beredygtigheden af opbevaring, forarbejdning og
distribution

g)  kvalitet eller erneringsmaessige karakteristika.

Med henblik pd stk. 1 kan medlemsstaterne samarbejde med andre medlemsstater
med lignende agroekologiske forhold. Disse medlemsstater kan oprette fezlles
faciliteter til gennemforelse af afpreovningen af baredygtighedsdyrknings- og
brugsverdien.

Kommissionen tillegges befojelser til at vedtage delegerede retsakter i
overensstemmelse med artikel 75 for sd vidt angér supplering af denne forordning
ved:

a)  at fastsette minimumskrav til gennemforelse afprovningen omhandlet i stk. 1

b)  at fastsette metoderne til vurdering af de karakteristika, der er anfert 1 stk. 1,
litra a)-g)

c) at fastsatte standarder for evaluering og rapportering af resultaterne af
afprevningen af beredygtighedsdyrknings- og brugsverdien.

Disse delegerede retsakter tilpasser kravene, metoderne og standarderne i litra a)-c)
til den relevante tekniske eller videnskabelige udvikling og til eventuelle nye EU-
politikker eller -regler om baredygtigt landbrug.

Hvis sadanne regler endnu ikke er fastsat, kan medlemsstaterne vedtage sadanne
regler for deres respektive omrdder. De meddeler dem til Kommissionen og de
ovrige medlemsstater.

Kommissionen kan ved hjelp af gennemforelsesretsakter vedtage en afgerelse, hvori
en medlemsstat anmodes om at ophave eller endre disse regler, hvis de pa grundlag
af den foreliggende videnskabelige og tekniske dokumentation anses for at vare
uhensigtsmaessige 1 forbindelse @ med  afprevningen af en  sorts
baredygtighedsdyrknings- og brugsvaerdi. Disse gennemforelsesretsakter vedtages
efter undersegelsesproceduren i artikel 76, stk. 2.

Med henblik pa registrering af eokologiske sorter, der er egnede til ekologisk
produktion som defineret 1 artikel 3, nr. 19), i forordning (EU) 2018/848, foretages
afprevningen af baredygtighedsdyrknings- og brugsvaerdien pd ekologiske
betingelser 1 overensstemmelse med naevnte forordning, serlig artikel 5, litra d), e),
f) og g), og artikel 12 i og del I 1 bilag II til nevnte forordning.
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Hvis de kompetente myndigheder ikke er 1 stand til at foretage en afprevning pd
okologiske  betingelser  eller afprove  visse  karakteristika, = herunder
sygdomsmodtagelighed, kan der udferes test under betingelser med lavt input og kun
med det absolut nedvendige for afslutningen af testbehandlingen med pesticider og
andre eksterne input.

Artikel 53
Registrering af bevaringssorter

Uanset artikel 48, artikel 49, artikel 50, artikel 52, artikel 55, stk. 2, artikel 56, artikel
57 og artikel 59-65 skal en bevaringssort registreres i et nationalt sortsregister, hvis
den opfylder folgende betingelser:

a)  Den har en officielt anerkendt beskrivelse med angivelse af de karakteristika,
der kvalificerer den som en bevaringssort i overensstemmelse med definitionen
i artikel 3, nr. 29).

b)  Den har en angivelse af sin oprindelige oprindelsesregion.
c) Den har en betegnelse, der overholder artikel 54.
d)  Den vedligeholdes i Unionen.

En bevaringssort registreres i1 det nationale sortsregister efter ansegning fra en
professionel operater, der er etableret i Unionen. Ansggningen skal indeholde alle de
elementer, der er omhandlet i stk. 1, litra a)-d).

Den kompetente myndighed godkender eller afviser registreringen af en
bevaringssort efter at have kontrolleret, at den overholder stk. 1.

En sort mé ikke opfoeres i det nationale sortsregister som bevaringssort, hvis:

a)  den allerede er opfert i EU-sortsregistret med en officiel beskrivelse i henhold
til artikel 44, stk. 1, litra a), eller er slettet fra EU-sortsregistret som en sort
med en officiel beskrivelse inden for de seneste 2 ar eller inden for 2 ar efter
udlebet af den periode, der er meddelt 1 henhold til artikel 71, stk. 2, eller

b)  den er beskyttet af en EF-sortsbeskyttelse i henhold til Radets forordning (EF)
nr. 2100/94 eller af en national sortsbeskyttelse, eller der er en ansggning om
en sadan sortsbeskyttelse under behandling.

Den officielt anerkendte beskrivelse, jf. stk. 1, litra a), baseres pa resultater af
uofficielle test, viden fra praktisk erfaring med dyrkning, formering og anvendelse
eller andre oplysninger, navnlig fra myndigheder med ansvar for plantegenetiske
ressourcer eller fra organisationer, der er anerkendt til dette formal af
medlemsstaterne.

Kommissionen kan ved hjelp af gennemforelsesretsakter praecisere de karakteristika
og oplysninger, som denne beskrivelse ber omfatte, hvis det er relevant for den
specifikke art. Disse gennemforelsesretsakter vedtages efter
undersagelsesproceduren i artikel 76, stk. 2.

Den person, der er ansvarlig for vedligeholdelsen af en bevaringssort, opbevarer
prover af den og stiller dem efter anmodning til radighed for de kompetente
myndigheder.
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Artikel 54
Sortsbetegnelsers egnethed
En sortsbetegnelse anses ikke for egnet med henblik pa artikel 47, stk. 1, litra b),
hvis:
a) en @ldre rettighed tilherende en tredjepart er til hinder for betegnelsens
anvendelse i Unionen
b)  denialmindelighed kan vaere vanskelig for brugerne at genkende eller gengive

c) den er identisk med eller kan forveksles med en sortsbetegnelse:

1) under hvilken en anden sort af samme art eller af en naert beslagtet art er
opfort i et nationalt sortsregister eller i EU-sortsregistret, eller

i1)  under hvilken materiale af en anden sort er blevet markedsfert i en
medlemsstat eller 1 en stat, der er medlem af Den Internationale Union til
Beskyttelse af Plantenyheder,

medmindre sorten omhandlet i nr. i) eller ii) ikke leengere eksisterer, og dens
betegnelse ikke har fiet nogen serlig betydning

d)  den er identisk eller kan forveksles med andre betegnelser, som i almindelighed
anvendes ved markedsforing af varer, eller som 1 henhold til anden EU-
lovgivning ikke ma benyttes som betegnelse

e) den i en af medlemsstaterne vil kunne virke anstedelig eller strider mod den
offentlige orden

f)  den vil kunne virke vildledende eller skabe forvirring med hensyn til sortens
karakteristika, vaerdi eller identitet, eller med hensyn til foredlerens identitet.

Hvis sorten allerede er registreret i1 andre nationale sortsregistre, anses
sortsbetegnelsen udelukkende for at vere egnet, hvis den er opfert under samme
betegnelse 1 disse registre, jf. dog stk. 1.

Nearverende stykke finder ikke anvendelse, hvis:

a) betegnelsen kan forventes at vere vildledende eller skabe forvirring med
hensyn til den pagaeldende sort i en eller flere medlemsstater, eller

b) tredjeparters rettigheder hindrer fri anvendelse af denne betegnelse i
tilknytning til den pégaeldende sort.

Hvis den kompetente myndighed efter registreringen konstaterer, at sortsbetegnelsen
pa tidspunktet for registrering ikke var egnet i henhold til stk. 1 og 2, skal ansggeren
indsende en ansegning vedrerende en ny betegnelse. Den kompetente myndighed
treeffer afgorelse om denne anmodning efter horing af EF-Sortsmyndigheden.

Den kompetente myndighed kan tillade midlertidig anvendelse af den tidligere
betegnelse.

Kommissionen tillegges befojelser til at vedtage delegerede retsakter i
overensstemmelse med artikel 75 for sd vidt angér supplering af denne forordning
ved at fastsatte specifikke kriterier for egnetheden af sortsbetegnelser med hensyn
til:

a)  deres forhold til varemarker
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deres forhold til geografiske betegnelser eller oprindelsesbetegnelser for
landbrugsprodukter

skriftligt samtykke fra indehaverne af eldre rettigheder om fjernelse af
hindringerne for en betegnelses egnethed

at fastsla, om en betegnelse er vildledende eller forvirrende, jf. stk. 1, litra f),
0g
anvendelse af en sortsbetegnelse 1 form af en kode.

AFDELING 3

PROCEDURE FOR REGISTRERING AF SORTER I DE NATIONALE

SORTSREGISTRE

Artikel 55

Indgivelse af ansegning

Enhver professionel operater, der er etableret i Unionen, kan elektronisk indgive en ansegning
til den kompetente myndighed om registrering af en sort i det nationale sortsregister.

Indgivelsen af denne ansegning kan vare betinget af, at ansegeren betaler et gebyr, som
fastsettes af den kompetente myndighed.

Artikel 56
Indholdet af ansegningen om registrering af en sort
l. En ansegning om registrering af en sort 1 et nationalt sortsregister skal omfatte

folgende:

a) en anmodning om registrering

b)  identifikation af den botaniske taksonomiske gruppe, som sorten tilherer

c) hvis det er relevant, ansegerens registreringsnummer og dennes navn og
adresse, eller, hvis der er tale om en fzlles ansegning, ansggernes navne og
adresser samt fuldmagter for eventuelle befuldmagtigede

d) en foresldet betegnelse

e) navn og adresse pa den person, der er ansvarlig for vedligeholdelsen af sorten
og, hvis det er relevant, den pagaeldende persons registreringsnummer

f)  en beskrivelse af sortens vigtigste karakteristika, oplysninger om, hvorvidt
sorten kun er tilpasset bestemte arstider, og eventuelt et udfyldt teknisk
sporgeskema

g)  en beskrivelse af proceduren for vedligeholdelse

h)  sortens foraedlingssted og, hvis det er relevant, dens s@rlige oprindelsesregion

1) angivelse af, om den pagaldende sort er registreret 1 et andet nationalt
sortregister, eller om ansggeren har kendskab til, at en ansegning om
registrering 1 et af disse registre er under behandling

j)  hvis sorten indeholder eller bestar af en genetisk modificeret organisme,

dokumentation for, at den pageldende genetisk modificerede organisme er
godkendt til dyrkning i Unionen i henhold til direktiv 2001/18/EF eller
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forordning (EF) nr. 1829/2003 eller, hvis det er relevant, i den pageldende
medlemsstat i henhold til artikel 26b i direktiv 2001/18/EF

k) hvis ansegningen vedrerer bevaringssorter, oplysninger vedrerende
udarbejdelsen af en officielt anerkendt beskrivelse af sorten, dokumentation for
denne beskrivelse og ethvert dokument eller enhver publikation, der
underbygger dette

1) 1 tilfelde af en ansegning vedrerende sorter, der er omfattet af en
sortsbeskyttelse 1 henhold til forordning (EF) nr. 2100/94 eller en medlemsstats
lovgivning, dokumentation for, at sorten er omfattet af denne beskyttelse og
den tilherende officielle beskrivelse

m) hvis sorten indeholder eller bestéar af en kategori 1-NGT-plante som defineret 1
artikel 3, nr.7), i Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU).../...2°
(Publikationskontoret: indset  henvisning  til  NGT-forordningen),
dokumentation for, at den pageldende plante har opnaet en erklering om status
som kategori 1-NGT-plante 1 henhold til artikel 6 eller 7 1 nevnte forordning
eller er atkom af sddan(ne) plante(r)

n)  hvis sorten indeholder eller bestar af en kategori 2-NGT-plante som defineret i
artikel 3, nr.8), 1 forordning (EU).../... (Publikationskontoret: indsaet
henvisning til NGT-forordningen), angivelse af, at det forholder sig sddan

o) den patenkte anvendelse af eller dyrkningsbetingelserne for sorten, hvis det er
relevant 1 henhold til artikel 47, stk. 2.

2. Ansggningen om registrering af en sort i et nationalt sortsregister skal ledsages af en
prove, der skal anvendes til afprovning af den pageldende sort. Den kompetente
myndighed i den pagzldende medlemsstat fastsatter en frist for indsendelse af den
pagzldende prove og angiver kvaliteten og mangden heraf.

Artikel 57
Formel behandling af ansegningen
1. Den kompetente myndighed i den pageldende medlemsstat registrerer og behandler
hver ansegning, der er omhandlet i artikel 55, for at fastsld, om den opfylder kravene
i artikel 56.
2. Hvis ansegningen ikke opfylder kravene i artikel 56, giver den kompetente

myndighed anseggeren mulighed for at @ndre ansegningen inden for en fastlagt frist.
Hvis ansegningen ikke opfylder disse krav inden fristens udleb, afviser den
kompetente myndighed ansegningen og bringer sortsregistreringen til opher.

Artikel 58
Dato for registreringsansegningen

Datoen for indgivelse af ansegningen om registrering er den dato, hvor den kompetente
myndighed 1 den pagaldende medlemsstat modtager en ansegning, som fuldt ud opfylder
kravene 1 artikel 56.

26 Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) .../... (EUT ... af ...,s. ..).
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De kompetente myndigheder sender straks ansegeren en bekraftelse af, at ansggningen er
indgivet korrekt, herunder oplysninger om datoen for indgivelsen.

Artikel 59
Teknisk afprevning af sorten

1. Hvis det ved den formelle behandling konstateres, at ansegningen opfylder kravene i
artikel 56, foretages der en teknisk afprevning af sorten.

Den tekniske afprevning foretages ved dyrkning af sorten under hensyntagen til den
patenkte anvendelse og betingelserne for dyrkning af sorten. Andre midler, herunder
anvendelse af biomolekylare teknikker, kan anvendes som et supplerende verktoj,
alt efter hvad der er relevant med henblik pd den tekniske afprevning, den
pagaxldende art eller de karakteristika, der skal kontrolleres, som fastsat i henhold til
den gennemforelsesretsakt, der er omhandlet 1 artikel 47, stk.2, vedrerende
selvstendighed, ensartethed og stabilitet.

Den tekniske afprevning skal verificere folgende:

a) overholdelse af kravene vedrerende den pédgaldende sorts selvstendighed,
ensartethed og stabilitet, jf. artikel 48-50

b)  om sorten har baredygtighedsdyrknings- og brugsveerdi, jf. artikel 52, for sa
vidt angar de sorter, der er omhandlet i artikel 47, stk. 1, litra a), nr. ii).

2. Den tekniske afprovning omhandlet i stk. 1 foretages af den kompetente myndighed 1
overensstemmelse med artikel 60, medmindre den undtagelse, der er omhandlet i
artikel 61, stk. 1, finder anvendelse.

3. Hvis der allerede foreligger en formel rapport om sortens selvstendighed,
ensartethed og stabilitet, som er udarbejdet af EF-Sortsmyndigheden eller en anden
kompetent myndighed, tager den kompetente myndighed hensyn til rapportens
konklusioner med henblik pa afslutning af den tekniske afprevning.

4. Gennemforelsen af den tekniske afprevning omhandlet 1 stk. 1 kan vare betinget af,
at anspgeren betaler et gebyr, som fastsattes af den kompetente myndighed.

Artikel 60
Audit af de kompetente myndigheders lokaliteter

Den kompetente myndighed i den pageldende medlemsstat mé forst foretage den tekniske
afprevning for sa vidt angér opfyldelse af kravene til selvsteendighed, ensartethed og stabilitet,
jf. artikel 48-50, nér dens lokaliteter og arbejdstilretteleggelse, der er beregnet til dette
formal, er fundet egnede til at udfere denne afprovning ved en audit, der gennemfores af EF-
Sortsmyndigheden eller Kommissionen.

Pé grundlag af den audit, der er omhandlet i stk. 1, kan Kommissionen, hvis det er relevant,
henstille, at den kompetente myndighed treffer foranstaltninger for at gere sine lokaliteter og
tilretteleggelse egnede. Kommissionen kan foretage yderligere audit og, hvis det er relevant,
henstille, at den kompetente myndighed treeffer korrigerende foranstaltninger for at gere sine
lokaliteter og tilretteleggelse egnede.
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Artikel 61

Tilladelse til, at ansogeren foretager en teknisk afprevning vedrerende
baredygtighedsdyrknings- og brugsvaerdi

Uanset artikel 59, stk. 2, kan ansegeren foretage den tekniske afprevning af, om
sorten har en baeredygtighedsdyrknings- og brugsverdi, jf. artikel 52, eller en del
heraf, hvis:

a) den pageldende anseger er blevet godkendt af den kompetente myndighed 1
den pagaeldende medlemsstat

b) afprovningen foretages under officielt tilsyn og vejledning fra den pagaldende
kompetente myndighed, og

c) afprevningen foretages pa lokaliteter, der er beregnet til dette formal.

Inden ansegeren far tilladelse til at gennemfere den tekniske afprevning pa
foredlerens lokaliteter, foretager den kompetente myndighed audit af ansegerens
lokaliteter, ressourcer og organisatoriske kapacitet. Ved denne audit verificeres det,
om lokaliteterne, laboratorierne, tilretteleggelsen og gennemforelsen af
dyrkningsforsegene er egnede til at gennemfere den tekniske afprevning pa
foredlerens lokaliteter for sd vidt angir overholdelse af kravene om en
baredygtighedsdyrknings- og brugsverdi, jf. artikel 52.

Kommissionen tillegges befojelser til at vedtage delegerede retsakter i
overensstemmelse med artikel 75 for sa vidt angar supplering af denne forordning
ved at fastsatte regler for den i stk. 2 omhandlede audit.

P& grundlag af den audit, der er omhandlet i stk. 2, kan den kompetente myndighed,
hvis det er relevant, henstille, at ansegeren treeffer foranstaltninger for at gere sine
lokaliteter og tilretteleggelse egnede.

Den kompetente myndighed kan foretage yderligere audit ud over den, der er
omhandlet 1 stk. 2, og, hvis det er relevant, henstille, at ansegeren inden for en
bestemt frist treffer korrigerende foranstaltninger vedrerende sine lokaliteter og
tilretteleeggelse. Hvis den kompetente myndighed efter dette tidsrum konstaterer, at
ansogerens lokaliteter og arbejdstilretteleeggelse ikke er egnede, kan den
tilbagetreekke eller @ndre den i stk. 1 omhandlede godkendelse.

Artikel 62
Supplerende regler vedrorende den tekniske afprevning

Kommissionen tillegges befojelser til at vedtage delegerede retsakter i
overensstemmelse med artikel 75 for sa vidt angér supplering af de krav til den
tekniske afprevning, der er fastsat i1 artikel 59. Disse delegerede retsakter kan
vedrore:

a) kvalifikationer, uddannelse og aktiviteter for den kompetente myndigheds eller
anspgerens personale med henblik pd gennemforelse af den tekniske
afprevning, der er omhandlet i artikel 61

b)  det udstyr, herunder testlaboratorier, som er nadvendigt for at gennemfore den
tekniske afprovning
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c) etablering af en referencesamling for sorten for at sammenligne den afprovede
sort med andre sorter med henblik pd at vurdere dens selvstendighed og
styring af opbevaringen af en sddan referencesamling

d) indferelse af kvalitetsstyringssystemer, herunder registrering af aktiviteter og
protokoller eller retningslinjer, som skal anvendes ved den tekniske afprevning

e) udferelse af dyrkningsforseg og laboratorietest for bestemte slegter eller arter,
herunder biomolekylare teknikker.

Disse delegerede retsakter er tilpasset de tilgaengelige internationale tekniske og
videnskabelige protokoller.

Hvis der ikke er blevet vedtaget krav i henhold til stk. 1, gennemferes den tekniske
afprovning i overensstemmelse med de nationale protokoller for sd vidt angér de
elementer, der er omhandlet i stk. 1, litra a)-e).

Artikel 63
Tavshedspligt

Nér det 1 forbindelse med den tekniske afprevning, der er omhandlet i artikel 59, er
nedvendigt at gennemfere en afprovning af de genealogiske komponenter, skal
resultaterne af denne afprevning og beskrivelsen af de genealogiske komponenter
behandles fortroligt, hvis ansggeren anmoder herom.

For sd vidt angar sorter af PRM, der udelukkende er bestemt til produktion af
landbrugsréavarer til industrielle formal, behandles visse elementer af den tekniske
afprevning og de patenkte anvendelser af disse sorter, hvis offentliggerelse kan
pavirke ansggerens konkurrencemeessige stilling, fortroligt, hvis anseggeren anmoder
herom.

Nearverende artikel finder anvendelse, jf. dog artikel 8 1 forordning (EU) 2017/625.

Artikel 64
Forelobig afprevningsrapport og forelobig officiel beskrivelse

Efter den i artikel 59 omhandlede tekniske undersegelse udarbejder den kompetente
myndighed en forelebig afprevningsrapport om overholdelsen af kravene til
selvstendighed, ensartethed og stabilitet og om karakteristika med hensyn til
baredygtighedsdyrknings- og brugsvardi, alt efter hvad der er relevant, jf. artikel 48,
49, 50 og 52, og udsteder en forelabig officiel beskrivelse af sorten pa grundlag af
denne rapport.

Den forelobige afprevningsrapport kan henvise til resultaterne 1 andre
afprovningsrapporter vedrerende den pageldende sort, som er udarbejdet af den
pageldende kompetente myndighed, andre kompetente myndigheder eller af EF-
Sortsmyndigheden.

Den kompetente myndighed videresender den forelgbige afprevningsrapport og den
forelobige officielle beskrivelse af sorten til ansegeren. Ansegeren kan fremsatte
bemarkninger til disse dokumenter inden for 15 kalenderdage.

Hvis den kompetente myndighed ikke finder, at den forelebige afprevningsrapport
udger et tilstreekkeligt grundlag for en afgerelse om registrering af sorten, anmoder
den ansegeren om supplerende oplysninger, afprovninger eller andre
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foranstaltninger, alt efter hvad der er relevant, for at sikre, at sorten opfylder kravene
vedrerende selvstendighed, ensartethed, stabilitet og baeredygtighedsdyrknings-
og/eller brugsverdi som fastsat i henholdsvis artikel 48, 49, 50 og 52.

Artikel 65
Afprovningsrapport og endelig officiel beskrivelse

Efter at have taget hensyn til eventuelle bemarkninger til den forelebige afprevningsrapport
og den forelobige officielle beskrivelse fra ansggeren udsteder den kompetente myndighed en
endelig afprovningsrapport og en endelig officiel beskrivelse af sortens selvstendighed,
ensartethed og stabilitet, herunder et resumé af resultaterne af afprovningen af
baredygtighedsdyrknings- og brugsveerdi.

De kompetente myndigheder stiller efter begrundet anmodning afprevningsrapporterne og den
officielle beskrivelse til rddighed for tredjeparter under iagttagelse af den nationale lovgivning
eller EU-lovgivningen om beskyttelse af personoplysninger og bestemmelser vedrerende
fortrolige oplysninger.

Artikel 66
Underseogelse af sortsbetegnelsen

Efter den formelle behandling af ansegningen, jf. artikel 57, og forud for registreringen af en
sort 1 et nationalt sortsregister i henhold til artikel 67, herer den kompetente myndighed EF-
Sortsmyndigheden om den sortsbetegnelse, som ansegeren har foreslet.

EF-Sortsmyndigheden forelegger den kompetente myndighed en henstilling om egnetheden
af den sortsbetegnelse, som ansegeren har foresldet 1 overensstemmelse med artikel 54. Den
kompetente myndighed underretter ansegeren om denne henstilling.

Artikel 67
Afgerelse om registrering af en sort i det nationale sortsregister

1. Hvis det pa grundlag af den procedure, der er fastsat i artikel 55-66, konkluderes, at
sorten opfylder kravene 1 artikel 47, stk. 1, beslutter den kompetente myndighed 1
den pagzldende medlemsstat at registrere sorten i det nationale sortsregister.

2. Den kompetente myndighed vedtager en afgerelse om afvisning af registrering af
sorten 1 det nationale sortsregister, hvis:

a)  den konstaterer, at de respektive krav 1 artikel 47, stk. 1 ikke er overholdt, eller

b)  ansegeren ikke har overholdt de forpligtelser, der er fastsat i artikel 55-64.

3. Afgorelser om afvisning af registrering af en sort 1 det nationale sortsregister skal
begrundes.

4. Den kompetente myndighed sender den afgerelse, der er omhandlet i stk. 1 og 2, til
ansggeren.

5. De afgerelser, der er omhandlet 1 stk. 1 og 2, kan paklages 1 overensstemmelse med

de administrative bestemmelser i den pageldende medlemsstat. Enhver klage over en
afgerelse som omhandlet i stk. 1 har opsattende virkning for registreringen af den
pagazldende sort.
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Vedtagelsen af afgerelsen omhandlet 1 stk. 1 kan vaere betinget af, at ansegeren
betaler et gebyr, som fastsattes af den kompetente myndighed.

Artikel 68

Sorter, der er registreret i henhold til direktiv 68/193/EQF, 2002/53/EF, 2002/55/EF og

2008/90/EF

Uanset artikel 54-67 registrerer de kompetente myndigheder straks i deres nationale
sortsregistre alle sorter, der er officielt godkendt eller registreret inden den... [datoen
for denne forordnings ikrafitreeden], i de lister eller registre, der er oprettet af deres
medlemsstater 1 henhold til artikel 5 1 direktiv 68/193/EQF, artikel 3 i direktiv
2002/53/EF, artikel 3, stk. 2, i direktiv 2002/55/EF og artikel 7, stk. 4, i direktiv
2008/90/EF, uden at anvende den registreringsprocedure, der er fastsat i navnte
artikler.

Uanset artikel 53 registreres sorter, der er godkendt 1 henhold til artikel 3 1 direktiv
2008/62/EF og artikel 3, stk. 1, i direktiv 2009/145/EF inden den... [datoen for denne
forordnings ikrafttreeden], straks 1 de nationale sortsregistre som bevaringssorter med
en officielt anerkendt beskrivelse, uden at den registreringsprocedure, der er fastsat i
naevnte artikler, anvendes.

AFDELING 4
REGISTRERINGSPERIODE OG VEDLIGEHOLDELSE

Artikel 69
Registreringsperiode

Registreringsperioden for en sort i et nationalt sortsregister ("registreringsperiode™)
er 10 ar.

Denne registreringsperiode er dog 30 ar for sorter af arter af frugtplanter og
formeringsmateriale af vin, der er opfert 1 henholdsvis del C og D i bilag I.

For sorter, der bestar af eller indeholder en genetisk modificeret organisme, er
registreringsperioden begranset til den periode, for hvilken den pigaldende genetisk
modificerede organisme er godkendt til dyrkning 1 henhold til direktiv 2001/18/EF
eller forordning (EF) nr. 1829/2003.

For sorter, der bestdr af eller indeholder en kategori 2-NGT-plante som defineret i
artikel 3, nr. 8), 1 forordning (EU).../... (Publikationskontoret: indset henvisning til
NGT-forordningen), begranses registreringsperioden til den periode, for hvilken den
pageldende plante er godkendt i henhold til naevnte forordning.

Registreringsperioden for en sort 1 et nationalt sortsregister kan fornyes 1 en periode
pa yderligere 10 éar, eller henholdsvis 30 ar, i overensstemmelse med den procedure
og de betingelser, der er fastsat i artikel 70.

For en sort, der bestdr af eller indeholder en genetisk modificeret organisme, er
fornyelsen af registreringsperioden begranset til den periode, for hvilken den
pageldende genetisk modificerede organisme er godkendt til dyrkning i henhold til
direktiv 2001/18/EF eller forordning (EF) nr. 1829/2003.

Registrering af en sort kan vare betinget af, at ansegeren betaler et arligt gebyr, som
fastsaettes af den kompetente myndighed.
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Artikel 70
Procedure og betingelser for fornyelse af registreringen

Enhver person, som ensker at forny registreringen af en sort, skal indgive en
ansegning hejst 12 maneder og senest 6 méneder for udlebet af registreringsperioden
som omhandlet i artikel 69, stk. 1.

Ansegningerne skal indgives elektronisk. Ansegningen skal vaere ledsaget af
dokumentation for, at betingelserne i stk. 3 er opfyldt.

Fornyelse af registreringen af en sort i et nationalt sortsregister indremmes
udelukkende, hvis:

a) ansepgeren har fremlagt tilstrekkelig dokumentation for, at sorten fortsat
opfylder kravene i artikel 47, stk. 1, og

b)  den kompetente myndighed i den pidgaeldende medlemsstat har fastslaet, at der
er en person, der er ansvarlig for vedligeholdelsen, jf. artikel 72.

Den kompetente myndighed kan pa eget initiativ forny registreringen af en sort, hvis
der stadig er stor eftersporgsel efter den af de bererte professionelle operatorer og
landbrugere, eller den ber bevares af hensyn til bevaringen af plantegenetiske
ressourcer.

Artikel 71
Sletning i nationale sortsregistre

Den kompetente myndighed i den pagzldende medlemsstat sletter en sort i det
nationale sortsregister, hvis:

a) den pa baggrund af eventuel ny dokumentation konkluderer, at
registreringskravene i artikel 47, stk. 1 ikke leengere er opfyldt

b) ansegeren ikke betaler det gebyr, som den kompetente myndighed har fastsat 1
overensstemmelse med artikel 55, artikel 59, stk. 4, artikel 67, stk. 6, og artikel
69, stk. 3

c) den person, der er ansvarlig for vedligeholdelsen, jf. artikel 72, anmoder
herom, eller den pageldende person er ophert med at vedligeholde sorten, og
ingen anden person er blevet ansvarlig for dens vedligeholdelse

d)  sorten ikke leengere vedligeholdes 1 henhold til kravene 1 artikel 72

e) sorten vedligeholdes i et tredjeland, som ikke har ydet bistand i forbindelse
med kontrol af denne vedligeholdelse 1 henhold til artikel 72, stk. 7

f)  der pd ansegningstidspunktet er givet urigtige eller svigagtige oplysninger om
forhold, pa grundlag af hvilke afgerelsen om registrering blev truffet

g)  der ikke er indgivet nogen ansegning om fornyelse inden for den frist, der er
omhandlet i artikel 70, stk. 1, og den gyldighedsperiode for registreringen, de
er omhandlet i artikel 69, stk. 1, er udlebet.

Efter anmodning fra ansegeren kan den kompetente myndighed godkende, at en sort,
som er slettet i det nationale sortsregister i henhold til stk. 1, litra g), fortsat kan
markedsfoeres indtil den 30. juni i1 det tredje ar, efter at den padgaldende sort er blevet
slettet 1 registret.
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Denne anmodning skal senest indgives senest ved udlgbet af gyldighedsperioden for
registrering.

Efter at den pagaldende sort er slettet i et nationalt sortsregister som omhandlet i stk.
1, slettes den straks i EU-sortsregistret, hvis den ikke er registreret i et andet nationalt
sortsregister.

Artikel 72
Vedligeholdelse

Sorter, der er registreret i et nationalt sortsregister, skal vedligeholdes af ansegeren
eller af en anden person, som anseggeren har givet den kompetente myndighed
meddelelse om. Den kompetente myndighed giver denne anden person tilladelse til
at foretage vedligeholdelse af sorten, hvis denne person godtger at vere 1 stand til at
varetage denne opgave, og den kompetente myndighed tilbagetraekker godkendelsen,
hvis den pageldende person ikke lengere er i stand til det. Ansegeren meddeler
medlemsstatens kompetente myndighed personens navn og registreringsnummer.

Vedligeholdelsen skal foretages i overensstemmelse med almindeligt anerkendt
praksis for hver slegt, art eller sortstype.

De personer, der er omhandlet 1 stk. 1, skal fore registre over vedligeholdelsen. Det
skal til enhver tid vere muligt for den kompetente myndighed at kontrollere
vedligeholdelsen pa baggrund af disse registre. Disse registre skal desuden indeholde
oplysninger om produktion af prabasismateriale, basismateriale, certificeret
materiale og standardmateriale samt om produktionsleddene forud for
prebasismateriale.

En standardpreve af den pdgeldende sort skal efter anmodning udleveres til den
kompetente myndighed.

De kompetente myndigheder foretager kontrol af den méde, hvorpa vedligeholdelsen
foretages, og til dette formél kan de tage prever af de pagaldende sorter.
Hyppigheden af disse kontroller baseres pa sandsynligheden for manglende
overholdelse af stk. 1-3.

Hvis den kompetente myndighed finder, at den person, der er ansvarlig for
vedligeholdelsen, ikke overholder stk. 1-3, giver den vedkommende tilstreekkelig tid
til at treffe korrigerende foranstaltninger eller anmode en anden person om at
foretage vedligeholdelsen. Hvis der ikke treeffes sddanne foranstaltninger inden for
denne frist, sletter den kompetente myndighed sorten i det nationale sortsregister i
overensstemmelse med artikel 71.

Hvis vedligeholdelse foretages i en anden medlemsstat end den medlemsstat, 1 hvis
nationale sortsregister den péagaeldende sort er registreret, bistdir de kompetente
myndigheder i de to bereorte medlemsstater hinanden i forbindelse med kontrol af
vedligeholdelsen. Hvis der ikke ydes en sddan bistand inden for en rimelig frist, eller
hvis det konkluderes, at vedligeholdelsen ikke foretages i overensstemmelse med
nerverende artikel, sletter den pagaeldende kompetente myndighed sorten 1 det
nationale sortsregister i overensstemmelse med artikel 71.

Hvis vedligeholdelse foretages i et tredjeland, anmoder de kompetente myndigheder i
den medlemsstat, i hvis nationale sortsregister den pageldende sort er registreret,
tredjelandets myndigheder om bistand i forbindelse med kontrol af vedligeholdelsen,
hvis en sadan vedligeholdelse er blevet anerkendt som akvivalent, jf. artikel 39, stk.
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5. Hvis der ikke ydes en sddan bistand inden for en rimelig frist, eller hvis det
konkluderes, at vedligeholdelsen ikke foretages i overensstemmelse med nervarende
artikel, sletter den pageldende kompetente myndighed sorten i det nationale
sortsregister 1 overensstemmelse med artikel 71.

AFDELING 5
OPBEVARING AF DOKUMENTATION OG PROVER

Artikel 73
Dokumentation vedrerende de nationale sortsregistre

Den kompetente myndighed i den pagaldende medlemsstat opbevarer et dossier om hver
enkelt sort, der er registreret i det nationale sortsregister, med folgende indhold:

a) den officielle beskrivelse eller den officielt anerkendte beskrivelse af sorten
b) afprevningsrapporten og
c) eventuelle supplerende afprevningsrapporter, jf. artikel 64, stk. 4.

I tilfeelde af en officielt anerkendt beskrivelse skal dossieret kun indeholde denne beskrivelse
og de dertil harende dokumenter.

Artikel 74
Prover af de registrerede sorter

De kompetente myndigheder opbevarer prover af de sorter, der er registreret i de nationale
sortsregistre, og gor dem tilgengelige for enhver tredjepart efter anmodning.

Kommissionen kan ved gennemforelsesretsakter fastsatte storrelsen af disse prover, reglerne
for udskiftning af dem, hvis mangden af den oprindelige prove er for begrenset, eller hvis
den ikke lengere er tilstraekkelig pa grund af dens anvendelse i andre afprevninger, og hvis de
forelegges for andre kompetente myndigheder. Den navnte gennemforelsesretsakt vedtages
efter undersegelsesproceduren i artikel 76, stk. 2.

KAPITEL V
PROCEDUREBESTEMMELSER

Artikel 75
Udevelse af delegerede befajelser
1. Befojelsen til at vedtage delegerede retsakter tillegges Kommissionen pd de i denne
artikel fastlagte betingelser.
2. Delegationen af befojelser, jf. artikel 2, stk. 3, artikel 7, stk. 3, artikel 8, stk. 4, artikel

10, stk. 2, artikel 15, stk. 5, artikel 20, stk. 2, artikel 22, stk. 2, artikel 24, stk. 4,
artikel 27, stk. 3, artikel 46, stk. 2, artikel 47, stk. 3, artikel 52, stk. 3, artikel 54, stk.
4, artikel 61, stk. 3, og artikel 62, stk. 1, tillegges Kommissionen for 5 ar fra datoen
for denne forordnings ikrafttraeden.

Delegationen af befojelser forlenges stiltiende for perioder pa 5 ar, medmindre
Europa-Parlamentet eller Radet modsatter sig en sddan forlengelse senest tre
maneder inden udlebet af hver periode.Kommissionen udarbejder en rapport
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vedrerende delegationen af befgjelser senest ni maneder inden udlebet af den forste
femarsperiode.

Den 1 artikel 2, stk. 3, artikel 7, stk. 3, artikel 8, stk. 4, artikel 10, stk. 2, artikel 15,
stk. 5, artikel 20, stk. 2, artikel 22, stk. 2, artikel 24, stk. 4, artikel 27, stk. 3, artikel
46, stk. 2, artikel 47, stk. 3, artikel 52, stk. 3, artikel 54, stk. 4, artikel 61, stk. 3, og
artikel 62, stk. 1, omhandlede delegation af befojelser kan til enhver tid tilbagekaldes
af Europa-Parlamentet eller Rédet. En afgerelse om tilbagekaldelse bringer
delegationen af de befojelser, der er angivet i den pagzldende afgerelse, til opher.
Den fér virkning dagen efter offentliggerelsen af afgerelsen 1 Den Europceiske
Unions Tidende eller pa et senere tidspunkt, der angives i afgerelsen. Den bererer
ikke gyldigheden af delegerede retsakter, der allerede er i kraft.

Inden vedtagelsen af en delegeret retsakt herer Kommissionen eksperter, som er
udpeget af hver enkelt medlemsstat, i overensstemmelse med principperne i den
interinstitutionelle aftale af 13. april 2016 om bedre lovgivning.

Sa snart Kommissionen vedtager en delegeret retsakt, giver den samtidigt Europa-
Parlamentet og Rédet meddelelse herom.

En delegeret retsakt vedtaget 1 henhold til artikel 2, stk. 3, artikel 7, stk. 3, artikel 8§,
stk. 4, artikel 10, stk. 2, artikel 15, stk. 5, artikel 20, stk. 2, artikel 22, stk. 2, artikel
24, stk. 4, artikel 27, stk. 3, artikel 46, stk. 2, artikel 47, stk. 3, artikel 52, stk. 3,
artikel 54, stk. 4, artikel 61, stk. 3, og artikel 62, stk. 1, treeder kun i kraft, hvis
hverken Europa-Parlamentet eller Radet har gjort indsigelse inden for en frist pd 2
maneder fra meddelelsen af den pagaldende retsakt til Europa-Parlamentet og Radet,
eller hvis Europa-Parlamentet og Radet inden udlebet af denne frist begge har
underrettet Kommissionen om, at de ikke agter at gore indsigelse. Fristen forlaenges
med 2 maneder pad Europa-Parlamentets eller Radets initiativ.

Artikel 76
Udvalgsprocedure

Kommissionen bistds af Den Stdende Komité for Planter, Dyr, Fadevarer og Foder,
som er nedsat ved artikel 58, stk. 1, i Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF)
nr. 178/20027. Dette udvalg er et udvalg som omhandlet i forordning (EU) nr.
182/2011.

Nér der henvises til dette stykke, finder artikel 5 i forordning (EU) nr. 182/2011
anvendelse.

Nér udvalgets udtalelse indhentes efter en skriftlig procedure, afsluttes proceduren
uden noget resultat, hvis formanden for udvalget treffer beslutning herom, eller et
simpelt flertal af udvalgsmedlemmerne anmoder herom inden for tidsfristen for
afgivelse af udtalelsen.

Nér der henvises til dette stykke, finder artikel 8 1 forordning (EU) nr. 182/2011
sammenholdt med dennes artikel 5 anvendelse.

27

Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 178/2002 af 28.januar 2002 om generelle
principper og krav i fodevarelovgivningen, om  oprettelse af Den  Europaiske
Fadevaresikkerhedsautoritet og om procedurer vedrerende fodevaresikkerhed (EFT L 31 af 1.2.2002,
s. 1).
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KAPITEL VI

RAPPORTERING, SANKTIONER OG ENDRINGER AF

FORORDNING (EU) 2016/2031, 2017/625 OG 2018/848

Artikel 77
Rapportering

Senest den... [5 ar efter denne forordnings anvendelsesdato] og derefter hvert femte
ar sender medlemsstaterne Kommissionen en rapport om folgende:

a) mangder af certificeret PRM og standard-PRM og arealer, der anvendes til
produktion heraf pr. ir og art, med angivelse af de mengder, der er anvendt til
okologiske sorter, der er egnede til skologisk produktion

b) mangder af markedsfort PRM af heterogent materiale og arealer, der er
anvendst til produktion heraf pr. ar og art

c¢) mangder af markedsfert PRM af bevaringssorter pr. ar og art

d) antallet af professionelle operaterer, der anvender undtagelserne med henblik
pa markedsforing til slutbrugere, jf. artikel 28, de pageldende arter og de
samlede mangder af PRM pr. art

e) antallet af genbanker, organisationer og netvaerk med et lovbestemt eller andet
erkleeret mal om at bevare plantegenetiske ressourcer, jf. artikel 29, og de
pageldende arter

f) de mangder, der er fastsat for hver art, af fra, der udveksles i naturalier mellem
landbrugere, jf. artikel 30

g)  de tilladte mangder pr. art for PRM bestemt til test og forseg med henblik pa
foredling af nye sorter, jf. artikel 31

h) mangder af PRM pr. slegt og art, for hvilke artikel 33, stk. 4, har fundet
anvendelse

1)  mangden af PRM pr. slegt og art, der er importeret fra tredjelande, jf. artikel
39

J)  pélagte sanktioner, jf. artikel 78
k)  antallet af professionelle operaterer, der er etableret pa deres omrade.

Kommissionen praeciserer ved hjelp af gennemforelsesretsakter de tekniske formater
for den rapportering, der foretages 1 henhold til stk. 1. Disse gennemforelsesretsakter
vedtages efter underseggelsesproceduren i artikel 76, stk. 2.

Artikel 78
Sanktioner

Medlemsstaterne fastsaetter regler om sanktioner, der skal anvendes i tilfelde af
overtredelser af denne forordning, og treffer alle nedvendige foranstaltninger for at
sikre, at de gennemfores. Sanktionerne skal vare effektive, sta i et rimeligt forhold til
overtreedelsen og have afskrekkende virkning. Medlemsstaterne giver straks
Kommissionen meddelelse om disse regler og foranstaltninger og underretter den om
senere &ndringer, der bergrer dem.
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Medlemsstaterne sikrer, at de ekonomiske sanktioner for overtraedelse af denne
forordning begaet ved svig i henhold til national lovgivning som minimum svarer
enten til den ekonomiske fordel, den professionelle operater har haft, eller til en
procentdel af den professionelle operaters omsatning.

Artikel 79
Zndring af forordning (EU) 2016/2031

Artikel 37, stk. 4, 1 forordning (EU) 2016/2031 affattes séledes:

"4,

Kommissionen fastlegger ved hjelp af en gennemforelsesretsakt, hvis det er
relevant, foranstaltninger for at hindre forekomst af EU-regulerede
ikkekaranteeneskadegorere pa de pigaldende planter til plantning som omhandlet i
artikel 36, litra f). Disse foranstaltninger skal, hvis det er relevant, vedrere indferelse
1 og flytning inden for Unionen af disse planter."

Artikel 80
Andring af forordning (EU) 2017/625

I forordning (EU) 2017/625 foretages folgende a@ndringer:

1)

2)

3)

I artikel 1, stk. 2, tilfgjes folgende litra:
"k) produktion og markedsfering af planteformeringsmateriale."
I artikel 3 tilfojes folgende nummer:

"52) "planteformeringsmateriale": planteformeringsmateriale som defineret i1
artikel 3, nr. 1), 1 Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) .../...(*)+"

(*) Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU).../... ... (EUT..., s....). [den
fodnote, der er indeholdt i neevnte forordning, placeres her]

[+ EUT: Indsat venligst nummeret pa denne forordning i teksten og indsat denne
forordnings nummer, dato, titel og EUT-reference i fodnoten. ]

Folgende artikel indsattes efter artikel 22:
"Artikel 22a

Serlige regler for offentlig kontrol og for tiltag, der ivaerksaettes af de kompetente

myndigheder, i forbindelse med planteformeringsmateriale

1. Offentlig kontrol for at verificere overholdelsen af de regler, der er omhandlet i
artikel 1, stk. 2, litra k), omfatter offentlig kontrol af
planteformeringsmateriale, operaterer og andre personer, som er omfattet af
disse regler.

2. Kommissionen tillegges befojelse til at vedtage delegerede retsakter 1
overensstemmelse med artikel 144 med henblik pd at supplere denne
forordning ved at fastsatte regler for gennemforelse af offentlig kontrol af
planteformeringsmateriale for at verificere overholdelsen af de EU-regler, der
er omhandlet i1 artikel 1, stk. 2, litra k), og som finder anvendelse pa disse
varer, og for tiltag, der ivarksattes af de kompetente myndigheder efter
gennemforelsen af denne offentlige kontrol.
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4)

Disse delegerede retsakter fastsatter regler om specifikke krav til
gennemforelse af en sddan offentlig kontrol af:

a) import til og  markedsforing 1  Unionen af  serligt
planteformeringsmateriale, der er omfattet af de regler, der er omhandlet
1 artikel 1, stk. 2, litra k), vedrerende identifikation og kvalitet, og

b)  specifikke krav til gennemferelsen af en sadan offentlig kontrol af
operatorers aktiviteter 1 forbindelse med produktion af sarligt
planteformeringsmateriale, der er omfattet af de regler, der er omhandlet
1 artikel 1, stk. 2, litra k).

Kommissionen fastsetter ved gennemforelsesretsakter regler om ensartede
praktiske ordninger for gennemforelse af offentlig kontrol af
planteformeringsmateriale for at verificere overholdelsen af de EU-regler, der
er omhandlet i artikel 1, stk. 2, litra k), og som finder anvendelse pa disse
varer, og for tiltag, der iveerksettes af de kompetente myndigheder efter sddan
offentlig kontrol, vedrerende:

a)  ensartet mindstehyppighed af sédan offentlig kontrol, hvor et
minimumsniveau af offentlig kontrol er nedvendigt for at imedegé
anerkendte ensartede risici for manglende overholdelse af reglerne om
planteformeringsmateriale af bestemt oprindelse eller herkomst

b) ensartet hyppighed af de kompetente myndigheders offentlige kontrol af
operatorer, der er godkendt til at foretage certificering under officielt
tilsyn, jf. artikel 12, stk. 1, i forordning (EU).../... + +

Disse gennemforelsesretsakter vedtages efter undersogelsesproceduren i
artikel 145, stk. 2.

++  EUT: Indsat venligst nummeret pa denne forordning i teksten.

Med henblik pé artikel 30 tillades det, at bestemte offentlige kontrolopgaver,
som er omhandlet 1 narverende artikel, delegeres til en eller flere fysiske
personer."

I artikel 40, stk. 1, tilfojes folgende litra:

Hc)

laboratorier, der er godkendt af Det Internationale Frekontrolforbund til at
foretage analyser, test og diagnoser pa freprever ("prever").

Artikel 81
Andring af forordning (EU) 2018/848

I forordning (EU) 2018/848 foretages folgende a&ndringer:

)

Artikel 3 a&ndres saledes:

a)

Nr. 17) affattes saledes:

"17) "planteformeringsmateriale": planteformeringsmateriale som defineret 1
artikel 3, nr. 1), 1 Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU)
VAN (o) & i
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(*) Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU).../... ... (EUT..., s....).
[den fodnote, der er indeholdt i ncevnte forordning, placeres her]

[+ EUT: Indset venligst nummeret pa denne forordning i teksten og indsat
denne forordnings nummer, dato, titel og EUT-reference i fodnoten.]

b)  Nr. 18) affattes saledes:

"18) "eokologisk heterogent materiale": heterogent materiale som defineret i
artikel 3, nr.27), 1 forordning (EU)../.. (*) ++, produceret 1
overensstemmelse med narverende forordning".

(*) Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU).../... ... (EUT.., s....).
[den fodnote, der er indeholdt i ncevnte forordning, placeres her]

[++ EUT: Indsat venligst nummeret pa naevnte forordning i teksten. ]
2) Artikel 13 udgar.

3) Del I, punkt 1.8.4, andet afsnit, i bilag II til forordning (EU) 2018/848 affattes
saledes: "Alle opformeringsmetoder, undtagen plantevaevskulturer, cellekulturer,
kimplasma, meristemer, kimeriske kloner og materiale produceret ved
mikroformering, skal udferes under certificeret gkologisk forvaltning."

KAPITEL VII
AFSLUTTENDE BESTEMMELSER

Artikel 82
Ophaevelse

Direktiv 66/401/EQF, 66/402/EQF, 68/193/EQF, 2002/53/EF, 2002/54/EF, 2002/55/EF,
2002/56/EF, 2002/57/EF, 2008/72/EF og 2008/90/EF ophaves.

Henvisninger til de oph@vede retsakter gaelder som henvisninger til naerverende forordning
og laeses efter sammenligningstabellen 1 bilag VIII.

Artikel 83
Ikrafttrzeden og anvendelse

Denne forordning traeder i1 kraft pd tyvendedagen efter offentliggerelsen 1 Den Europceiske
Unions Tidende.

Den anvendes fra den [36 mdneder efter datoen for denne forordnings ikrafitrcedelse].
Imidlertid:
a) finder artikel 40, stk. 4 anvendelse fra tre dage efter denne forordnings ikrafttreedelse
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b) finder artikel 52 finder anvendelse fra den ... [60 mdneder efter datoen for denne
forordnings ikrafttreedelse] for sa vidt angar de arter, der er opfort i bilag I, del B og
C. Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og gaelder umiddelbart i hver
medlemsstat.

Udfeerdiget 1 Bruxelles, den [...].

Pa Europa-Parlamentets vegne Pa Radets vegne

Formand Formand
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