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EXPOSICION DE MOTIVOS

CONTEXTO DE LA PROPUESTA
Razones y objetivos de la propuesta

Normas para la produccidon y comercializacion de materiales de reproduccion vegetal
de cultivos agricolas, hortalizas, vid y plantones de frutal, que estan en vigor a escala
de la Unidn desde la década de 1960. Abarca las siguientes Directivas (denominadas
conjuntamente «Directivas de comercializacion de materiales de reproduccion
vegetaly):

° Directiva 66/401/CEE del Consejo relativa a la comercializacion de las
semillas de plantas forrajeras';

° Directiva 66/402/CEE del Consejo relativa a la comercializacion de las
semillas de cereales?;

° Directiva 68/193/CEE del Consejo referente a la comercializacion de los
materiales de multiplicacion vegetativa de la vid*;

° Directiva 2002/53/CE del Consejo referente al catdlogo comin de las
variedades de las especies de plantas agricolas?;

° Directiva 2002/54/CE del Consejo relativa a la comercializacion de las semillas
de remolacha’;

° Directiva 2002/55/CE del Consejo referente a la comercializacion de semillas
de plantas horticolas®;

° Directiva 2002/56/CE del Consejo relativa a la comercializacion de patatas de
siembra’;

° Directiva 2002/57/CE del Consejo relativa a la comercializacion de semillas de
plantas oleaginosas y textiles®;

° Directiva 2008/72/CE del Consejo relativa a la comercializacion de plantones
de hortalizas y de materiales de multiplicacion de hortalizas, distintos de las
semillas’; y

Directiva 66/401/CEE del Consejo, de 14 de junio de 1966, relativa a la comercializacion de las
semillas de plantas forrajeras (DO 125 de 11.7.1966, p. 2298).

Directiva 66/402/CEE del Consejo, de 14 de junio de 1966, relativa a la comercializacion de las
semillas de cereales (DO 125 de 11.7.1966, p. 2309).

Directiva 68/193/CEE del Consejo, de 9 de abril de 1968, referente a la comercializacion de los
materiales de multiplicacion vegetativa de la vid (DO L 93 de 17.4.1968, p. 15).

Directiva 2002/53/CE del Consejo, de 13 de junio de 2002, referente al catilogo comun de las
variedades de las especies de plantas agricolas (DO L 193 de 20.7.2002, p. 1).

Directiva 2002/54/CE del Consejo, de 13 de junio de 2002, relativa a la comercializacion de las
semillas de remolacha (DO L 193 de 20.7.2002, p. 12).

Directiva 2002/55/CE del Consejo, de 13 de junio de 2002, referente a la comercializacion de semillas
de plantas horticolas (DO L 193 de 20.7.2002, p. 33).

Directiva 2002/56/CE del Consejo, de 13 de junio de 2002, relativa a la comercializacion de patatas de
siembra (DO L 193 de 20.7.2002, p. 60).

Directiva 2002/57/CE del Consejo, de 13 de junio de 2002, relativa a la comercializacion de semillas de
plantas oleaginosas y textiles (DO L 193 de 20.7.2002, p. 74).
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° Directiva 2008/90/CE del Consejo relativa a la comercializacion de materiales
de multiplicacion de frutales y de plantones de frutal destinados a Ia
produccion fruticola'®.

Ademas, la Directiva 98/56/CE del Consejo!! regula la comercializacion de los
materiales de reproduccion de las plantas ornamentales.

Las Directivas de comercializacion de materiales de reproduccion vegetal se
evaluaron por primera vez en 2008. Esta evaluacion y otros estudios realizados en
2013 y 2022 en relacion con una propuesta anterior de revision de la legislacion y
con la presente propuesta, respectivamente, confirmaron que las Directivas han
tenido un impacto significativo en la libre circulacidn, la disponibilidad y la calidad
de los materiales de reproduccion vegetal en el mercado de la UE. Por lo tanto, esta
legislacion ha tenido una importancia fundamental para la creacion del mercado
unico de materiales de reproduccion vegetal en la UE. Sin embargo, estos estudios
también detectaron la existencia de complejidades y fragmentacion en el marco
legislativo, que pueden perpetuar las incertidumbres y discrepancias existentes en su
aplicacion por parte de los Estados miembros. Esto genera oportunidades de
comercializacion desiguales para los operadores profesionales y para la
comercializacion de los materiales de reproduccion vegetal en toda la Union. El
marco legislativo también debe estar en consonancia con los recientes avances
cientificos y tecnoldgicos, asi como con los nuevos objetivos politicos en materia de
sostenibilidad, cambio climético y retos vinculados a la biodiversidad.

La presente propuesta introduce un nuevo enfoque, con un tnico Reglamento que
sustituye a todas las Directivas de comercializacion de materiales de reproduccion
vegetal. La propuesta de Reglamento sobre materiales de reproduccion vegetal tiene
por objeto armonizar la aplicacion, mejorar la eficiencia, reducir la carga
administrativa y apoyar la innovacion. En concreto, tiene en cuenta la necesidad de
garantizar que la produccioén de materiales de reproduccion vegetal pueda adaptarse a
la evolucidn de las condiciones agricolas, horticolas y ambientales, hacer frente a los
retos del cambio climatico, fomentar la proteccion de la agrobiodiversidad y
satisfacer las crecientes expectativas de los agricultores y los consumidores por lo
que respecta a la calidad y la sostenibilidad de los materiales de reproduccion
vegetal.

La propuesta también tiene por objeto facilitar los avances técnicos en la produccion
de materiales de reproduccion vegetal y la mejora vegetal, en consonancia con la
rapida evolucion de las normas europeas y mundiales. Crea un marco para la
introduccion de tecnologias digitales y para la adopcion de tecnologias novedosas,
como el uso de técnicas biomoleculares para la identificacion de variedades.

El objetivo general de esta iniciativa es garantizar, a todos los tipos de usuarios, unos
materiales de reproduccion vegetal de elevada calidad y diversidad de opciones
adaptados a las condiciones climaticas actuales y futuras que, a su vez, contribuirdn a

Directiva 2008/72/CE del Consejo, de 15 de julio de 2008, relativa a la comercializacion de plantones
de hortalizas y de materiales de multiplicacion de hortalizas, distintos de las semillas (DO L 205 de
1.8.2008, p. 28).

Directiva 2008/90/CE del Consejo, de 29 de septiembre de 2008, relativa a la comercializacion de
materiales de multiplicacion de frutales y de plantones de frutal destinados a la produccion fruticola
(DO L 267 de 8.10.2008, p. 8).

Directiva 98/56/CE del Consejo, de 20 de julio de 1998, relativa a la comercializacién de los materiales
de reproduccion de las plantas ornamentales (DO L 226 de 13.8.1998, p. 16).
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la seguridad alimentaria, la proteccion de la biodiversidad y la restauracion de los
ecosistemas forestales. La disponibilidad de variedades y el acceso tanto a estas
como a materiales de base con caracteristicas de sostenibilidad reforzadas son
esenciales para mejorar la sostenibilidad, al garantizar la estabilidad del rendimiento
de la produccion agricola y la productividad de los ecosistemas forestales. En
concreto:

° para mejorar la claridad y coherencia del marco juridico mediante normas
basicas simplificadas, claras y armonizadas sobre principios fundamentales
presentados en una forma juridica moderna;

e  para permitir la adopcidon de nuevos avances cientificos y técnicos;

° para garantizar la disponibilidad de materiales de reproduccion vegetal
adecuados para los retos futuros;

° para apoyar la conservacion y el uso sostenible de los recursos genéticos
forestales y vegetales;

° para armonizar el marco de los controles oficiales de los materiales de
reproduccion vegetal;

e  para mejorar la coherencia de la legislacion sobre materiales de reproduccion
vegetal con la legislacion fitosanitaria.

El Reglamento propuesto forma parte del programa de adecuacion y eficacia de la
reglamentacion (REFIT).

Tras consultar a los Estados miembros y a las partes interesadas, se ha llegado a la
conclusion de que la Directiva 98/56/CE del Consejo sigue cubriendo
adecuadamente las necesidades del sector de los materiales de reproduccion de las
plantas ornamentales, por lo que no se incluye en el dmbito de aplicacion de la
presente propuesta de Reglamento.

Coherencia con otras politicas de la Union

En los Ultimos afios, la politica agricola de la Unidén ha adquirido una importancia
estratégica para la autosuficiencia y la seguridad e inocuidad agroalimentarias.

La propuesta de Reglamento se presenta en este contexto. También forma parte de
las politicas generales del Pacto Verde Europeo!? y las estrategias conexas: la
Estrategia «de la granja a la mesa»'’, la Estrategia sobre Biodiversidad!* y la
Estrategia de Adaptacion al Cambio Climatico de la UE'.

Comunicacion de la Comision al Parlamento Europeo, al Consejo Europeo, al Consejo, al Comité
Econdémico y Social Europeo y al Comité de las Regiones titulada «El Pacto Verde Europeo»
[COM(2019) 640 final].

Comunicacion de la Comision al Parlamento Europeo, al Consejo Europeo, al Consejo, al Comité
Econémico y Social Europeo y al Comité de las Regiones «Estrategia "de la granja a la mesa" para un
sistema alimentario justo, saludable y respetuoso con el medio ambiente» [COM(2020) 381 final].
Comunicacion de la Comision al Parlamento Europeo, al Consejo Europeo, al Consejo, al Comité
Econdmico y Social Europeo y al Comité de las Regiones «Estrategia de la UE sobre la biodiversidad
de aqui a 2030. Reintegrar la naturaleza en nuestras vidas» [COM(2020) 380 final].

Comunicacion de la Comision al Parlamento Europeo, al Consejo Europeo, al Consejo, al Comité
Econdémico y Social Europeo y al Comité de las Regiones «Forjar una Europa resiliente al cambio
climatico — La nueva estrategia de adaptacion al cambio climatico de la UE» [COM(2021) 82 final].
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La propuesta es coherente con la Estrategia «de la granja a la mesa», que pretende
lograr que los sistemas alimentarios sean justos, saludables y respetuosos con el
medio ambiente y, por tanto, mas sostenibles, al tiempo que se garantiza la
disponibilidad de materiales de reproduccion vegetal y, por ende, la seguridad de la
produccion agricola y alimentaria. Su objetivo es contribuir a la produccion
sostenible de alimentos y a la adaptacion al cambio climatico mediante la orientacion
de la mejora vegetal en una direccion mas sostenible. Para ello, introduce normas
para el ensayo y la comercializacion de variedades con valor para el cultivo y el uso
sostenibles.

La propuesta también tiene por objeto apoyar la conservacion y el uso sostenible de
los recursos fitogenéticos y contribuir a la agrobiodiversidad mediante la
introducciéon de normas menos estrictas y adaptadas sobre variedades ecologicas,
variedades de conservacion, redes de conservacion de semillas y el intercambio de
semillas en especie entre agricultores. También facilita la produccion y
comercializacion de materiales de reproduccion vegetal de material heterogéneo, que
no pertenecen a ninguna variedad.

Por ultimo, la propuesta crea el marco para la introduccion de tecnologias digitales a
fin de registrar todas las actividades de certificacion, la presentacion electronica de
informacion sobre variedades por parte de los Estados miembros a través de un tnico
portal (EU Plant Variety Portal), y la posibilidad de expedir etiquetas oficiales
electronicas en un momento posterior, de conformidad con la Estrategia Digital
Europea!®.

BASE JURIDICA, SUBSIDIARIEDAD Y PROPORCIONALIDAD
Base juridica

La presente propuesta introduce normas sobre la produccion y comercializacion de
materiales de reproduccion vegetal en la UE, necesarias para alcanzar los objetivos
de la politica agricola comln. Por lo tanto, la base juridica de la presente propuesta
es el articulo 43, apartado 2, del Tratado de Funcionamiento de la Union Europea
(TFUE), que establece la base juridica para la adopcion de las disposiciones
necesarias para la consecucion de los objetivos de la politica agricola comun.

Subsidiariedad (en el caso de competencia no exclusiva)

De conformidad con el articulo 4, apartado 2, letra d), del TFUE, en el ambito de la
agricultura y la pesca se aplica la competencia compartida entre la UE y los Estados
miembros, salvo en lo relativo a la conservacion de los recursos bioldgicos marinos.

Desde la adopcion de las Directivas de comercializacion de materiales de
reproduccion vegetal, todos los ambitos de dicha comercializacion se han regulado,
en gran medida, a escala de la Union. La adopcion de las Directivas ha contribuido
considerablemente al establecimiento del mercado interior de materiales de
reproduccion vegetal. Las evaluaciones de impacto llevadas a cabo en 2013 y 2023
confirmaron que las normas de la UE vigentes en materia de comercializacion de
materiales de reproduccion vegetal han tenido un impacto generalmente positivo en
la libre circulacion, la disponibilidad y la calidad de los materiales de reproduccion

Comunicacion de la Comision al Parlamento Europeo, al Consejo Europeo, al Consejo, al Comité
Econoémico y Social Europeo y al Comité de las Regiones «Bruajula Digital 2030: el enfoque de Europa
para el Decenio Digital» [COM(2021) 118 final].
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vegetal en el mercado de la Unidn y, por tanto, han facilitado el comercio dentro de
la Unién. La fragmentacion del mercado de materiales de reproduccion vegetal en
veintisiete sistemas nacionales diferentes generaria serios obstaculos para la
circulacion de dichos materiales en el mercado interior y aumentaria la carga
financiera asociada al registro de variedades y a los controles necesarios de su
calidad e identificacion. Por lo tanto, los respectivos objetivos politicos pueden
lograrse mejor mediante una regulacion exclusivamente a escala de la Unidn.

Proporcionalidad

Como se expone en el capitulo 7.4 de la evaluacion de impacto que acompana a la
presente propuesta, las medidas propuestas se limitan a las que deben adoptarse a
escala de la Union para que sean eficaces y eficientes. Para satisfacer estas
necesidades y tener en cuenta las importantes diferencias que existen entre las
especies y los distintos tipos de materiales de reproduccion vegetal, las Directivas de
comercializacion de materiales de reproduccion vegetal se sustituirdn por un Unico
Reglamento sobre materiales de reproduccion vegetal, cuyo objetivo es abordar todos
los elementos necesarios para la produccion y comercializacion de una amplia
variedad de materiales de reproduccion vegetal: desde las semillas y los portainjertos
hasta las ramificaciones, tubérculos, vegetales pequefios, arboles enteros, cultivos
agricolas, patatas, hortalizas, vid, plantones de frutal y otros.

Se considera que este tipo de instrumento es el mas adecuado, teniendo en cuenta que
un elemento clave de la propuesta consiste en establecer normas armonizadas para la
produccion 'y comercializacion de materiales de reproduccion vegetal. El
establecimiento de unos requisitos uniformes para los materiales de reproduccion
vegetal es la manera mas adecuada de garantizar: i) un nivel elevado de calidad para
los usuarios; ii) el correcto funcionamiento del mercado interior y unas condiciones
de competencia equitativas para los operadores; y iii) una produccién agricola y
alimentaria sostenible.

Es necesario garantizar que todos los Estados miembros aplican las mismas normas
estrictas, muchas de ellas acordadas a escala internacional, y reducir asi las
posibilidades de excepciones a normas menos estrictas, salvo que el Reglamento
propuesto permita lo contrario. Estas normas también protegen los intereses de los
operadores profesionales y la competencia al eliminar la aplicacion de normas
diferentes y discriminatorias a través de las fronteras de los Estados miembros.

Para adaptar los requisitos técnicos a sus condiciones agroecoldgicas especificas, los
Estados miembros podran, en determinadas condiciones y con caracter temporal,
siempre que est¢ debidamente justificado, establecer requisitos nacionales mas
estrictos de calidad de los materiales de reproduccion vegetal, con la autorizacion de
la Comision. Ademas, los Estados miembros disponen de flexibilidad para aplicar las
normas sobre el examen de las variedades a fin de determinar su valor para el cultivo
y uso sostenibles, de forma que se adapten a las condiciones agroecoldgicas.

Eleccion del instrumento

La propuesta adopta la forma de un Reglamento del Parlamento Europeo y del
Consejo. Otros medios no serian adecuados, porque los objetivos de la medida
pueden alcanzarse de manera mas eficiente a través de requisitos armonizados en
toda la Unioén que garanticen la libre circulacion de los materiales de reproduccion
vegetal.
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RESULTADOS DE LAS EVALUACIONES EX POST, DE LAS CONSULTAS
CON LAS PARTES INTERESADAS Y DE LAS EVALUACIONES DE
IMPACTO

Evaluaciones ex post / controles de la adecuacion de la legislacion existente

En 2019, el Consejo!’ solicité a la Comisidn que presentara un estudio sobre las
opciones de la Union para actualizar la legislacion existente sobre produccion y
comercializacién de materiales de reproduccion vegetal'®. El estudio se apoyd en un
estudio externo de recopilacion de datos!®. En dicho estudio se detectaron cinco
problemas principales con la legislacion vigente. Estos se referian a:

1.  la aplicacion no armonizada de la legislacion, lo que provoca una desigualdad
de condiciones para los operadores;

2. los procedimientos complejos y rigidos, que dan lugar a un proceso de toma de
decisiones engorroso;

3. la rigidez del marco juridico, que plantea dificultades para abordar Ilas
cuestiones politicas identificadas en el Pacto Verde Europeo y sus estrategias
conexas;

4. la falta de un marco armonizado y basado en el riesgo para los controles
oficiales, que da lugar a una desigualdad de condiciones para los controles
oficiales; y

5. la falta de disposiciones en el marco juridico para tener en cuenta los avances
cientificos y tecnoldgicos.

La solicitud del Consejo de 2019 contenia una cldusula de revision. Dicha clausula
permitia a la Comisidn presentar una propuesta legislativa si el resultado del estudio
mencionado asi lo aconsejaba.

Consultas con las partes interesadas

La evaluacion de impacto que acompafia a la propuesta de Reglamento sobre
materiales de reproduccion vegetal incluyd una amplia gama de consultas dirigidas a
todos los tipos de partes interesadas. Los tipos de consulta consistieron en: una
evaluacion inicial de impacto, una consulta publica, grupos de trabajo con las
autoridades nacionales competentes y las partes interesadas, y reuniones bilaterales
con organizaciones de partes interesadas.

Decision (UE) 2019/1905 del Consejo, de 8 de noviembre de 2019, por la que se solicita a la Comision
que presente un estudio sobre las opciones de la Union para actualizar la legislacion existente sobre
produccion y comercializacion de materiales de reproduccion vegetal y una propuesta, si procede, vistos
los resultados del estudio (DO L 293 de 14.11.2019, p. 105).

Commission Staff Working Document Study on the Union’s options to update the existing legislation on
the production and marketing of plant reproductive material [Documento de trabajo de los servicios de
la Comision «Estudio sobre las opciones de la Union para actualizar la legislacion vigente en materia de
produccion y comercializacion de materiales de reproduccion vegetal», documento en inglés]
[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
[«Recopilacion y andlisis de datos en apoyo de un estudio de la Comision sobre las opciones de la
Unién para actualizar la legislacion vigente sobre produccion y comercializacion de materiales de
reproduccion vegetal», documento en inglés]. https://doi.org/10.2875/406165.
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° La consulta sobre la evaluacion inicial de impacto recabd 66 respuestas de 16
paises, mientras que la consulta publica recabo 2 449 respuestas de 29 paises.

° Los encuestados en la evaluacién inicial de impacto presentaron 39
documentos de posicion y los de la consulta publica presentaron 181
documentos.

° Se realizaron consultas especificas para recabar opiniones mas especializadas
de las autoridades nacionales competentes y de las pymes, de las que se
obtuvieron 25 y 251 respuestas, respectivamente.

° Una encuesta especifica realizada por un consultor externo en apoyo de la
evaluacion de impacto de la Comision recibid 99 respuestas.

° El consultor también llevo a cabo 43 entrevistas en profundidad y organizé un
grupo tematico con 10 participantes.

Las consultas con las partes interesadas pusieron que manifiesto que existe un apoyo
general en el sector de los materiales de reproduccion vegetal a que se mantenga el
sistema regulador vigente y sus dos pilares basicos del registro de variedades basado
en la distincion, homogeneidad y estabilidad (DHE) y, cuando proceda, el valor para
el cultivo y el uso (VCU) y la certificacion de los materiales de reproduccion vegetal.
Las autoridades nacionales competentes y todas las partes interesadas que
representan al sector de las semillas subrayaron que el sistema actual funciona bien y
que el sector de los materiales de reproduccion vegetal de la Unidon goza de
reconocimiento internacional por la gran calidad de las semillas producidas y
comercializadas.

Uno de los principales objetivos de la revision es ampliar la evaluacion de las
caracteristicas de los materiales de reproduccion vegetal que contribuyen a la
produccion sostenible. Los obtentores y la mayoria de las autoridades nacionales
competentes reconocieron que los actuales requisitos de VCU de las especies de
plantas agricolas ya contribuyen a este objetivo, dado que permiten la aceptacion de
variedades con caracteristicas como la resistencia a enfermedades, la eficiencia de los
nutrientes, la tolerancia a la sequia y el aumento del rendimiento. Las partes
interesadas apoyaron la introduccion de requisitos para el examen de nuevas
variedades de hortalizas, plantones de frutal y vid en relacion con tales
caracteristicas, aunque no en la forma actual del VCU para las especies de plantas
agricolas, ya que los usos, sobre todo de los materiales de reproduccion vegetal, son
muy diversos. Casi todos los encuestados destacaron la necesidad de flexibilidad
para abordar las distintas condiciones en toda Europa.

Todas las partes interesadas coincidieron en la necesidad de establecer excepciones
al sistema basico de registro de variedades y certificacion de materiales de
reproduccidn vegetal para cumplir los objetivos pertinentes para la conservacion y el
uso sostenible de los recursos fitogenéticos, la produccion ecoldgica y la produccion
en zonas marginales. Sin embargo, hubo opiniones divergentes en cuanto al grado de
dichas excepciones, que van desde peticiones de una excepcion total para el
intercambio en especie, las actividades de conservacion y la comercializacion a
jardineros aficionados, a la opinidon de que las excepciones existentes son suficientes
y no es necesario ampliarlas. Varias ONG pidieron que la nueva normativa aplicara
explicitamente los derechos de los agricultores, tal como se recogen en el Tratado
Internacional sobre los Recursos Fitogenéticos para la Alimentacion y la Agricultura
y en la Declaracion de las Naciones Unidas sobre los Derechos de los Campesinos.
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Los principales argumentos en contra de la excepcion total son la preocupacion por
la fitosanidad, el respeto a la proteccion de las obtenciones vegetales y la prevencion
de la competencia desigual, asi como la necesidad de garantizar una calidad y
trazabilidad minimas de los materiales de reproduccion vegetal.

La mayoria de los operadores coinciden en que es deseable que se armonicen los
requisitos de los controles oficiales. Hubo division de opiniones sobre la
conveniencia de incluir los controles oficiales de la legislacion sobre materiales de
reproduccion vegetal en el ambito de aplicacion del Reglamento (UE) 2017/625 del
Parlamento Europeo y del Consejo?® debido a la preocupacion por un posible
aumento de la carga administrativa. Practicamente todas las autoridades nacionales
competentes y los operadores se opusieron a la inclusion del sistema de certificacion
de los materiales de reproduccion vegetal, como tal, en el Reglamento sobre
controles oficiales. La mayoria de las autoridades nacionales competentes y los
operadores se beneficiaron de la inclusion en lo que respecta a unos controles mas
eficaces de la comercializacion y la importacion. La mayoria de las partes interesadas
de todas las categorias pidieron que se mantuviera una cierta flexibilidad para la
organizacion de los controles oficiales y que los costes fueran lo mas bajos posible.

La mayoria de las partes interesadas coincidieron en que el uso de técnicas
biomoleculares y soluciones digitales podria aportar beneficios y pidieron que el
marco juridico permita la aplicacion de las tecnologias més recientes, en consonancia
con la evolucion de las normas internacionales.

Para obtener informacion detallada sobre las consultas con las partes interesadas,
véanse el capitulo 5.2.5 y el anexo 2 de la evaluacién de impacto de la propuesta de
Reglamento sobre los materiales de reproduccion vegetal.

Obtencion y uso de asesoramiento especializado

Un consultor externo contratado por la Comision llevo a cabo un estudio de apoyo a
la evaluacion de impacto®!. El consultor y sus expertos trabajaron en estrecha
cooperacion con los servicios competentes de la Comision durante las diversas fases
del estudio.

El consultor recopilé datos y comentarios adicionales a través de una investigacion
documental, una encuesta especifica, un grupo tematico, entrevistas en profundidad
con las partes interesadas, un estudio de caso sobre el intercambio en especie de
semillas entre agricultores, y un analisis cualitativo comparativo de las experiencias
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Reglamento (UE) 2017/625 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 15 de marzo de 2017, relativo a
los controles y otras actividades oficiales realizados para garantizar la aplicacion de la legislacion sobre
alimentos y piensos, y de las normas sobre salud y bienestar de los animales, sanidad vegetal y
productos fitosanitarios, y por el que se modifican los Reglamentos (CE) n.° 999/2001, (CE)
n.° 396/2005, (CE) n.° 1069/2009, (CE) n.° 1107/2009, (UE) n.° 1151/2012, (UE) n.° 652/2014,
(UE) 2016/429 y (UE) 2016/2031 del Parlamento Europeo y del Consejo, los Reglamentos (CE)
n.° 1/2005 y (CE) n.° 1099/2009 del Consejo, y las Directivas 98/58/CE, 1999/74/CE, 2007/43/CE,
2008/119/CE y 2008/120/CE del Consejo, y por el que se derogan los Reglamentos (CE) n.® 854/2004 y
(CE) n.° 882/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo, las Directivas 89/608/CEE, 89/662/CEE,
90/425/CEE, 91/496/CEE, 96/23/CE, 96/93/CE y 97/78/CE del Consejo y la Decision 92/438/CEE del
Consejo (Reglamento sobre controles oficiales) (DO L 95 de 7.4.2017, p. 1).

ICF (2023) Study supporting the Impact Assessment for the revision of the plant and forest reproductive
material legislation [«Estudio de apoyo a la evaluacion de impacto para la revision de la legislacion
sobre  materiales de  reproducciéon  vegetal 'y  forestal», documento en  inglés].
https://data.europa.eu/doi/10.2875/4381.
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de los Estados miembros con variedades de conservacion de plantones de frutal y
vid. En el estudio de apoyo se examind la definicion del problema, la justificacion de
la actuacion de la UE, los objetivos de la intervencidon politica y el escenario de
referencia. Se trataba de se evaluar las posibles repercusiones de las tres opciones
propuestas por la Comision, cada una de las cuales incluia variaciones sobre hasta
diecinueve medidas especificas.

El estudio de apoyo sirvio para perfeccionar las opciones de actuacion y seleccionar
la preferida.

Evaluacion de impacto

Esta propuesta se elabora sobre la base de una evaluacién de impacto que recibid un
dictamen favorable con reservas del Comité de Control Reglamentario el 17 de
febrero de 2023.

Tiene por objeto abordar dos problemas principales, tal como se detectaron en el
marco juridico de los materiales de reproduccion vegetal vigente:

1.  Existe un mercado interior no armonizado que se caracteriza por condiciones
divergentes para los operadores y los materiales de reproduccion vegetal
comercializados en los distintos Estados miembros. La aplicacion de diversos
aspectos de la legislacion difiere entre los Estados miembros porque: i) la
legislacion deja margen para la interpretacion; ii) los Estados miembros tratan
de encontrar soluciones practicas para superar las disposiciones rigidas; y iii) la
legislacion no ha seguido la evolucién de la ciencia y la tecnologia.

2. Lalegislacion no esta armonizada con los objetivos del Pacto Verde Europeo y
las estrategias conexas. En concreto, y con arreglo a la legislacion vigente, las
variedades genéticamente diversas, los materiales de reproduccion vegetal
objeto de las actividades de las redes de conservacion de semillas, y las
semillas intercambiadas por los agricultores siguen estando sujetas a requisitos
de registro de variedades. Esto resulta desproporcionado, ya que dichas
variedades, semillas y materiales no siempre pueden cumplir estos requisitos.
Ademéds, los cada vez mas frecuentes fenomenos meteoroldgicos extremos,
junto con una evaluacion insuficiente de las caracteristicas de sostenibilidad en
el registro de nuevas variedades, ejerce presion sobre la estabilidad de los
rendimientos y, por tanto, sobre la resiliencia de la produccion agroalimentaria.

El objetivo general de la presente iniciativa es, por tanto, garantizar, para todos los
tipos de usuarios, la disponibilidad de materiales de reproduccion vegetal de elevada
calidad y diversidad de opciones adaptados a las condiciones climaticas actuales y
previstas para el futuro.

La evaluacion de impacto recopild todas las medidas posibles para su analisis. Este
se basd en: 1) un estudio externo de recopilacién de datos en apoyo de un estudio de
la Comision sobre las opciones de la Union para actualizar la legislacion sobre
materiales de reproduccidon vegetal; ii) un estudio en apoyo de la evaluacion de
impacto realizado por un consultor externo; iii) varias actividades de consulta de las
partes interesadas; 1v) una consulta publica en linea; y v) entrevistas en profundidad.

Las medidas diversas, complejas y a menudo interrelacionadas se agruparon en tres
opciones de actuacion, que se comparan con una hipdtesis de «no intervencion
politica». Se evaluaron tres opciones. La primera opcion ofrecia el mayor nivel de
flexibilidad, mientras que la tercera opcidn ofrecia el mayor nivel de armonizacion, a
fin de minimizar las diferencias en la aplicacion de la legislacion. La segunda opcion
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equilibraba la necesidad de flexibilidad con un mayor grado de armonizacidon para
superar los problemas derivados de las divergencias de interpretacion.

Todas las opciones incluian una serie de elementos comunes: i) procedimientos
administrativos simplificados y un procedimiento de toma de decisiones mas
flexible; i11) normas simplificadas para las variedades ecologicas y de conservacion; y
ii1) la armonizacion con la legislacion fitosanitaria.

1.

Opcion 1: mayor grado de flexibilidad 1a primera opcioén estableceria
requisitos minimos para los controles oficiales de los materiales de
reproduccion vegetal, pero sin vincularlos al Reglamento sobre controles
oficiales. Se adoptarian directrices sobre el uso de procesos de produccion
innovadores, técnicas biomoleculares y soluciones digitales. Se reforzaria la
evaluacion existente de nuevas variedades de especies de plantas agricolas en
cuanto a las caracteristicas que contribuyen a la produccion sostenible. Se
introduciria una evaluacion voluntaria para las hortalizas y los plantones de
frutal. Las actividades de las redes de conservacion de semillas, la
comercializacion a jardineros aficionados y el intercambio en especie de
materiales de reproduccion vegetal entre agricultores quedarian excluidos del
ambito de aplicacion de la legislacion.

Opcion 2: equilibrar la flexibilidad y la armonizacion (opcion preferida) La
segunda opcion incluiria los controles oficiales de los materiales de
reproduccion vegetal en el ambito de aplicacion del Reglamento sobre
controles oficiales, pero con controles simplificados de las importaciones en
los lugares adecuados de la UE para garantizar una aplicacion mas precisa y
eficiente de las normas existentes. Se incluirian en la legislacion principios
basicos para el uso de procesos de produccion innovadores, técnicas
biomoleculares y soluciones digitales. La evaluacion de las nuevas variedades
para detectar caracteristicas que contribuyan a la produccion sostenible pasaria
a ser un requisito para todos los grupos de cultivos, pero flexibilizado para que
los Estados miembros lo apliquen en funcién de sus propias condiciones
agroecolodgicas. Las actividades de las redes de conservacion de semillas, la
comercializacion a los jardineros aficionados y los intercambios en especie
entre agricultores estarian sujetos a normas menos estrictas para estimular el
aumento de la diversidad genética de los materiales de reproduccion vegetal,
pero también para garantizar una calidad minima.

Opcion 3: mayor grado de armonizacion La tercera opcion incluiria los
controles oficiales de materiales de reproduccion vegetal o forestal en el
ambito de aplicacion del Reglamento sobre controles oficiales, con controles
de las importaciones mas estrictos en los puestos de control fronterizo que
exigirian una documentacion especial de importacion para reforzar y armonizar
plenamente el cumplimiento. Se incluirian en la legislacion normas detalladas
y vinculantes para el uso de procesos de produccidon innovadores, técnicas
biomoleculares y soluciones digitales. La evaluacion de las nuevas variedades
para detectar caracteristicas que contribuyan a la produccion sostenible pasaria
a ser un requisito para todos los cultivos, con requisitos y metodologias
detallados y armonizados para todos los Estados miembros. Las actividades de
las redes de conservacion de semillas, la comercializacion a jardineros
aficionados y los intercambios en especie entre agricultores estarian sujetos a
los requisitos generales de la legislacion sobre materiales de reproduccion
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vegetal a fin de lograr normas homogéneas para todos los segmentos del
mercado.

Sobre la base de los resultados de la evaluacion de impacto, la Comision lleg6 a la
conclusion de que la segunda opcidon es la mejor para abordar de forma eficaz,
eficiente y coherente todos los objetivos de la revision de la legislacion sobre
materiales de reproduccion vegetal.

La opcion preferida supondra un aumento de la eficiencia para los operadores y las
autoridades nacionales gracias a: 1) la ampliacion de las posibilidades para que los
operadores lleven a cabo actividades bajo supervision oficial; ii) la armonizacion con
la legislacion fitosanitaria; iii) la introduccion de controles oficiales basados en el
riesgo; y iv) la posibilidad de utilizar técnicas biomoleculares y soluciones digitales
en los sistemas de registro de variedades y de certificacion de materiales de
reproduccion vegetal. Unos requisitos de sostenibilidad obligatorios y reforzados,
junto con la flexibilidad necesaria para adaptarse a las condiciones agroecoldgicas
locales, contribuirdn a una produccion agroalimentaria mas sostenible y a la
seguridad alimentaria, ya que el rendimiento de unas variedades mas adecuadas para
las cambiantes condiciones agroclimaticas serd mas estable.

La opcion preferida conlleva unos costes econdmicos considerables para los
operadores y las autoridades nacionales competentes, debido a la necesidad de
realizar mas inversiones para llevar a cabo evaluaciones de sostenibilidad adicionales
de las variedades de hortalizas y frutas. No obstante, estas medidas son
proporcionadas a los objetivos y se compensaran a medio plazo por los beneficios
derivados de la sostenibilidad de la produccién agroalimentaria. También se
compensaran con la adaptacion a los cambios climaticos en lo que respecta, por
ejemplo, al menor uso de recursos o a la mayor estabilidad del rendimiento. Otras
medidas no dan lugar a nuevas obligaciones para los operadores, sino que les ofrecen
nuevas posibilidades o condiciones mas sencillas de acceso al mercado.

Adecuacion regulatoria y simplificacion

La propuesta introduce un régimen regulador mas sencillo y menos gravoso, en
concreto, para la comercializacion de materiales de reproduccion vegetal a jardineros
aficionados, con fines de conservacion y uso sostenible de los recursos fitogenéticos.

La propuesta ofrece a los operadores profesionales la posibilidad de llevar a cabo la
certificacion de los materiales de reproduccion vegetal bajo la supervision oficial de
las autoridades competentes, si asi lo desean. También ofrece la posibilidad de
realizar exdmenes técnicos para el ensayo de variedades a fin de demostrar que estas
tienen un valor para el cultivo y el uso sostenibles en las instalaciones del obtentor y
bajo la supervision oficial de la autoridad competente. Ambas opciones ofrecen a los
operadores profesionales mas flexibilidad y alternativas para realizar su planificacion
empresarial.

Ademas, la propuesta introduce normas menos estrictas y adaptadas sobre:
a) el acceso al mercado de variedades ecologicas y de conservacion;

b) materiales de reproduccion vegetal destinados a usuarios finales (como
jardineros aficionados);

c) materiales de reproduccion vegetal destinados exclusivamente a determinados
bancos de genes, organizaciones y redes, y mantenidos por estos;

d) semillas intercambiadas en especie entre agricultores.
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Se simplificardn varios procesos. Todas las medidas de simplificacion benefician a
un nimero significativo de pymes y microempresas, que representan la mayor parte
de la actividad del sector. Ademas, la propuesta excluye totalmente de su ambito de
aplicacion los materiales de reproduccién vegetal vendidos o transferidos de
cualquier otra forma, ya sea de forma gratuita o no, entre personas para su uso
privado y al margen de su actividad comercial, asi como los materiales de
reproduccion vegetal utilizados exclusivamente para experimentacion oficial,
obtencidon, en inspecciones, colecciones o para fines cientificos. Por ultimo, la
propuesta introduce nuevas medidas relativas a la digitalizacion del sector de los
materiales de reproduccion vegetal y las normas sobre las técnicas biomoleculares
para aumentar la eficiencia y la eficacia del registro de variedades y la certificacion
de los materiales de reproduccion vegetal.

Derechos fundamentales

El Reglamento propuesto respeta todas las disposiciones de la Carta de los Derechos
Fundamentales de la Union Europea, especialmente al establecer normas destinadas a
la libertad de empresa, la prevencion de la discriminacion y la proteccion de los
consumidores y del medio ambiente.

REPERCUSIONES PRESUPUESTARIAS

Ninguna.

OTROS ELEMENTOS
Planes de ejecucion y modalidades de seguimiento, evaluacion e informacion

A mas tardar a partir del quinto afio desde la fecha de aplicacion del presente
Reglamento, y posteriormente cada cinco afios, los Estados miembros deben
presentar a la Comisién un informe sobre varios aspectos del Reglamento, en
concreto, sobre el uso de excepciones y las politicas destinadas a apoyar la
conservacion y el uso sostenible de los recursos fitogenéticos, la agrobiodiversidad y
los procedimientos simplificados para los pequefios productores. Esto es necesario
para revisar la eficacia de estas nuevas politicas y analizar si es necesario introducir
mejoras. Concretamente, se trata de informar sobre los siguientes elementos:

° las cantidades de materiales de reproduccion vegetal certificados y estdndar y
las superficies utilizadas para su produccion, por afio y especie, especificando
las cantidades utilizadas para las variedades ecoldgicas apropiadas para la
produccion ecologica;

° las cantidades de materiales de reproduccion vegetal de material heterogéneo
comercializadas y la superficie utilizada para su produccion, por afio y especie;

° las cantidades de materiales de reproduccion vegetal de variedades de
conservacion comercializadas, por afio y especie;

° el nimero de operadores profesionales que utilizan las excepciones para su
comercializacion a usuarios finales, las especies de que se trate y las cantidades
totales de materiales de reproduccion vegetal por especie;

° el nimero de bancos de genes, organizaciones y redes con un objeto social, u
otro objetivo declarado, de conservacion de recursos fitogenéticos, y las
especies de que se trate;
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las cantidades, determinadas por especie, de semillas intercambiadas en especie
entre agricultores;

las cantidades autorizadas por especie de materiales de reproduccion vegetal
destinados a pruebas y ensayos para la obtencion de nuevas variedades;

las cantidades de materiales de reproduccion vegetal, por género y especie,
utilizadas en caso de dificultades temporales en el suministro;

las cantidades de materiales de reproduccion vegetal, por género y especie,
importadas de terceros paises;

el namero de operadores profesionales establecidos en el territorio del Estado
miembro.

Documentos explicativos (para las Directivas)

No procede.

Explicacion detallada de las disposiciones especificas de la propuesta

i)

Ambito de aplicacion

El Reglamento propuesto sustituira a las diez Directivas de comercializacion de
materiales de reproduccion vegetal. Se aplicard a una lista de especies de
cultivos agricolas, hortalizas, plantones de frutal y vid, de especial importancia
econdmica y social, como la seguridad alimentaria, para la Union.

No abarcara los materiales forestales de reproduccion, actualmente regulados
por la Directiva 1999/105/CE del Consejo. Se ha presentado una propuesta
separada para sustituir dicha Directiva por un nuevo Reglamento del
Parlamento Europeo y del Consejo.

La propuesta tampoco abarcara los materiales de reproduccion de plantas
ornamentales.

También se excluyen los materiales de reproduccion vegetal exportados a
terceros paises.

Requisitos de produccién v comercializacion

La propuesta de Reglamento mantiene los dos pilares de las Directivas de
comercializacion de materiales de reproduccion vegetal, a saber, el registro de
variedades y la certificacion de lotes individuales de dichos materiales.

La propuesta introduce una norma general segiin la cual solo se permite la
produccion y comercializacion de materiales de reproduccion vegetal si
pertenecen a variedades inscritas en los registros nacionales de variedades y a
categorias predefinidas: materiales «iniciales», «de base», «certificados» y
«estandar» o semillas «de prebase», «de base», «certificadas» y «estandar».
También prevé el registro de material heterogéneo, que no sea una variedad o
una mezcla de variedades, y de clones, clones seleccionados, mezclas
multiclonales y materiales de reproduccion vegetal policlonales.

Los materiales de reproduccion vegetal, en tanto que semillas semillas de
prebase, de base, certificadas y estandar o materiales iniciales, de base,
certificados y estdndar, deben producirse y comercializarse de conformidad con
las normas internacionales aplicables a dichas categorias y a las
correspondientes especies. Estas normas son, en concreto, las Normas y
Reglamentos de la Organizacion de Cooperacion y Desarrollo Econdmicos
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(OCDE), los Sistemas de la OCDE para la Certificacion Varietal o el Control
de las Semillas Destinadas al Comercio Internacional (??) («Sistemas de
Semillas de la OCDEy), las disposiciones sobre patatas de siembra de la
Comision Economica para Europa de las Naciones Unidas (CEPE) y las

disposiciones sobre muestreo y ensayos de la Asociacion Internacional de
Analisis de Semillas (ISTA).

La conformidad de los materiales de reproduccion vegetal con los requisitos
aplicables a las categorias de semillas de prebase, de base y certificadas o de
materiales iniciales, de base y certificados debe confirmarse mediante
inspecciones, muestreos y ensayos realizados por las autoridades competentes
(«certificacion oficial») y acreditarse mediante una etiqueta oficial. La
propuesta introduce una lista de especies cuyas semillas solo pueden producirse
y comercializarse como semillas de prebase, de base o certificadas. Esto refleja
las normas vigentes de las Directivas de comercializacion de materiales de
reproduccion vegetal y las normas internacionales correspondientes. Ademas,
se establecen normas menos estrictas para las semillas y los materiales estandar
de determinadas categorias.

En el marco de la modernizacion del sistema de certificacion, se confian
responsabilidades a los operadores profesionales. Con arreglo a la propuesta, la
autoridad competente también podra autorizar a los operadores profesionales a:
1) llevar a cabo la certificacion de los materiales de reproduccion vegetal
(«certificacion bajo supervision oficialy); e ii) imprimir la etiqueta oficial.

La propuesta introduce normas para el etiquetado, el envasado, el precintado de
los lotes de materiales de reproduccion vegetal. Estas se basan en gran medida
en las Normas y Reglamentos de los Sistemas de Semillas de la OCDE y en la
experiencia adquirida con la ejecucion de las Directivas de comercializacion de
materiales de reproduccion vegetal.

Se permitird la produccion y comercializacion de variedades de semillas en
mezclas con otras variedades de semillas del mismo género o especie, o de
otros géneros o especies incluidos en el ambito de aplicacion del presente
Reglamento. No obstante, los Estados miembros pueden permitir la produccion
y comercializacion de una mezcla de semillas con semillas no incluidas en el
ambito de aplicacion del Reglamento para fines de conservacion de los
recursos genéticos y preservacion del medio natural.

Por ultimo, se realizardn ensayos de control en la parcela para verificar la
identidad y pureza de la variedad de cada lote de semillas. Pueden utilizarse
pruebas biomoleculares para verificar la identidad y pureza de la variedad.

1) Excepciones
La propuesta introduce un enfoque flexible para determinadas actividades,
materiales de reproduccion vegetal y variedades. En estos casos, se establecen
requisitos menos estrictos sobre la base de la experiencia adquirida con las
Directivas de comercializacion de materiales de reproduccion vegetal, las

22

Decision Revising the OECD Schemes for the Varietal Certification or the Control of Seed Moving in
International Trade [«Decision que revisa los Sistemas de la OCDE para la Certificacion Varietal o el
Control de las Semillas Destinadas al Comercio Internacional», documento en inglés]
[OECD/LEGAL/0308] («Sistemas de Semillas de la OCDEy).
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normas internacionales y, en particular, la necesidad de apoyar la
agrobiodiversidad y la conservacion de los recursos genéticos.

En este sentido, la propuesta introduce normas menos estrictas para las
variedades de conservacion, el material heterogéneo, los materiales de
reproduccion vegetal vendidos a usuarios finales (como los jardineros
aficionados), los materiales de reproduccion vegetal comercializados a bancos
de genes, organizaciones y redes, o entre ellos, y las semillas intercambiadas en
especie entre agricultores.

La propuesta establece ademds excepciones para la comercializacion de 1)
materiales de reproduccion vegetal destinados a obtentores para el desarrollo
de nuevas variedades; i) materiales de reproduccion vegetal de variedades atn
no registradas utilizadas para la multiplicacion de dichos materiales o para
ensayos; 1il) materiales de reproduccion vegetal en caso de dificultades
temporales en el suministro; y iv) semillas atin no certificadas definitivamente.
También establece excepciones para las medidas de emergencia y los
experimentos temporales.

Importaciones

Solo se permitird la importacion de materiales de reproduccion vegetal
procedentes de terceros paises si una evaluacion establece que dichos
materiales cumplen unos requisitos equivalentes a los aplicables a los
materiales producidos y comercializados en la Union. Esta evaluacion se
basard en un examen exhaustivo de la informacion facilitada por el tercer pais
y su legislacion pertinente, asi como en el resultado satisfactorio de una
auditoria realizada por la Comisién en el tercer pais de que se trate, cuando
dicha auditoria se haya considerado necesaria.

Operadores profesionales

Los operadores profesionales deben estar inscritos en los registros que deben
llevarse y actualizarse con arreglo al Reglamento (UE) 2016/2031 en aras de la
simplificacion, ya que, en gran medida, ya estan incluidos en el dmbito de
aplicacion a que se refiere dicho Reglamento. Los operadores profesionales
deben cumplir ciertos requisitos basicos para garantizar un conocimiento y una
manipulacion adecuados de los materiales de reproduccion vegetal bajo su
control. Los materiales de reproduccion vegetal comercializados entre
operadores profesionales estaran sujetos a requisitos de trazabilidad.

Registro de variedades

La propuesta introduce una norma general segin la cual los materiales de
reproduccion vegetal deben pertenecer a variedades registradas. Ademas,
establece el procedimiento y los requisitos para el registro de dichas
variedades.

La propuesta establece que toda variedad debe estar incluida al menos en un
registro nacional de variedades. Este hecho serd suficiente para permitir de
forma inmediata la comercializaciéon de la variedad en toda la UE. Dicha
variedad también se presentard para su inscripcion en el registro de variedades
de la Union a través del EU Plant Variety Portal, que ofrecera un resumen de
todas las variedades cuya comercializacion se haya autorizado.

Las variedades se registraran en dos categorias:
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1)  variedades con una descripcion oficial sometidas a una prueba de
distincién, homogeneidad y estabilidad (DHE); y

i1)  variedades de conservacion con una descripcidon oficialmente reconocida
que no necesitan someterse a un examen DHE y que estdn sujetas a
requisitos de comercializacién menos estrictos.

Las variedades sometidas a examen DHE (descripcion oficial) se someteran
ademas a una prueba de su valor para el cultivo y el uso sostenibles. El
Reglamento propuesto amplia el ambito de la evaluacion del valor para el
cultivo y el uso sostenibles de los cultivos agricolas (ambito de aplicacion
actual de las Directivas sobre materiales de reproduccion vegetal) a las
hortalizas y especies de frutales, a fin de garantizar un enfoque mas amplio y
sostenible para todo el sector de los materiales de reproduccion vegetal. Para
poder registrarse, estas variedades deberan suponer, en conjunto, una mejora
con respecto a las demas variedades de los mismos género o especies en los
siguientes aspectos:

e  rendimiento, en particular la estabilidad del rendimiento y el rendimiento
en condiciones de bajos insumos;

° tolerancia o resistencia al estrés biotico (por ejemplo, enfermedades de
los vegetales causadas por nematodos, hongos, bacterias, virus, insectos y
otras plagas);

° tolerancia o resistencia al estrés abidtico, en particular la adaptacion a las
condiciones generadas por el cambio climatico;

° un uso mas eficiente de los recursos naturales, como el agua y los
nutrientes;

° menor necesidad de insumos externos, como productos fitosanitarios y
fertilizantes;

° caracteristicas que mejoren la sostenibilidad del almacenamiento, la
transformacion y la distribucion;

° la calidad o las caracteristicas nutricionales.

Estos aspectos son importantes para garantizar que las nuevas variedades
contribuyen a una produccion agricola sostenible que responda a necesidades
economicas, medioambientales y sociales mas amplias.

Debido a la importancia del examen DHE, las autoridades competentes seran
las Unicas encargadas de realizarlo. Las instalaciones utilizadas para estas
pruebas serdn auditadas por la Oficina Comunitaria de Variedades Vegetales
(OCVV), por sus conocimientos especializados en el sector.

No obstante, el examen del valor para el cultivo y el uso sostenibles también
pueden llevarlo a cabo los operadores profesionales, bajo la supervision oficial
de las autoridades competentes. Esto estd justificado, ya que el ambito de
aplicacion del examen del valor para el cultivo y el uso sostenibles se amplia a
mas especies y es necesario garantizar la disponibilidad de instalaciones de
ensayo. las instalaciones utilizadas por los operadores profesionales seran
auditadas por las autoridades competentes.

Las variedades a las que se les haya concedido una proteccion como obtencioén
vegetal de conformidad con el Reglamento (CE) 2100/94 del Consejo, o en
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virtud de la legislacion de un Estado miembro, se consideran DHE y tendran
una denominacion adecuada a efectos del Reglamento propuesto. Las
autoridades competentes también podran utilizar el examen DHE y el examen
del valor para el cultivo y el uso sostenibles de las autoridades de otros Estados
miembros para registrar una variedad en sus registros nacionales.

La propuesta también establece normas relativas a la presentacion, el
contenido, el examen formal y la fecha de presentacion de las solicitudes de
registro de variedades, el examen técnico y la organizacion, normas adicionales
sobre el examen técnico, la confidencialidad, el informe de examen provisional
y la descripcion oficial provisional, el informe de examen y la descripcion
oficial definitiva, el examen de la denominacion de la variedad y la decision
sobre el registro de toda variedad en el registro nacional de variedades.

El periodo de registro de una variedad sera de diez afios, a fin de fomentar la
innovacion y la sustitucion de las variedades por otras nuevas. En el caso de las
variedades de plantones de frutal y materiales de multiplicacion de la vid, el
periodo de registro serd de treinta afios, ya que el tiempo necesario para
completar el ciclo de produccion de dichas especies es mas largo. El periodo de
registro estara sujeto a renovacion.

La propuesta establece normas para el mantenimiento, la documentaciéon y el
muestreo de las variedades registradas, a fin de garantizar su identificacion y
control eficaces a lo largo de todo el periodo de registro.

vii) Modificaciones de otros actos de la Union v disposiciones finales

La propuesta de Reglamento incluye una modificacion del Reglamento (UE)
2016/2031 del Parlamento Europeo y del Consejo?*, mediante la que se aclara
que las plagas reguladas no cuarentenarias se rigen exclusivamente por dicho
Reglamento. Ademas, introduce la posibilidad de combinar en un formato
unico la etiqueta de la OCDE para los materiales de reproduccion vegetal
importados y el pasaporte fitosanitario.

La propuesta introduce ademas una modificacion del Reglamento (UE)
2017/625 del Parlamento Europeo y del Consejo para incluir las normas sobre
materiales de reproduccion vegetal en el ambito de aplicacion de la legislacion
de la Unién sobre controles oficiales. Las normas y principios basicos de los
controles oficiales también se aplicaran a la produccion y comercializacion de
materiales de reproduccion vegetal, en particular las relativas a las
competencias de las autoridades, la delegacion de tareas y la certificacion. La
Comision estard facultada para adoptar normas especiales relativas a los
controles oficiales de la comercializacion de materiales de reproduccion
vegetal y de los operadores profesionales, segin sea necesario. En el caso de
las importaciones, las normas generales se aplicaran en funcion del riesgo.

23

Reglamento (UE) 2016/2031 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 26 de octubre de 2016, relativo
a las medidas de proteccidon contra las plagas de los vegetales, por el que se modifican los Reglamentos
(UE) n.° 228/2013, (UE) n.° 652/2014 y (UE) n.° 1143/2014 del Parlamento Europeo y del Consejo y se
derogan las Directivas 69/464/CEE, 74/647/CEE, 93/85/CEE, 98/57/CE, 2000/29/CE, 2006/91/CE y
2007/33/CE del Consejo (DO L 317 de 23.11.2016, p. 4).
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Por ultimo, la propuesta de Reglamento modifica el Reglamento (UE)
2018/848 del Parlamento Europeo y del Consejo?* sobre produccién ecolégica,
a fin de actualizar el contenido de los «materiales de reproduccion vegetal» y el
«material heterogéneo ecologico» a que se refiere dicho Reglamento. También
garantiza que todas las normas sobre materiales de reproduccion vegetal de
material heterogéneo, tanto ecolégico como no ecologico, figuran
exclusivamente en la propuesta de Reglamento.

La propuesta de Reglamento se aplicard transcurridos tres afios desde su
entrada en vigor, a fin de dar a las autoridades competentes y a los operadores
profesionales el tiempo necesario para adaptarse a las nuevas disposiciones.
También dara tiempo a la Comision para adoptar los actos delegados y de
gjecucion necesarios. Se aplicara un periodo transitorio adicional de dos afios
para la aplicacion de los nuevos requisitos del examen del valor para el cultivo
y el uso sostenibles de las nuevas variedades de plantones de frutal y hortalizas.

24

Reglamento (UE) 2018/848 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 30 de mayo de 2018, sobre
produccién ecolodgica y etiquetado de los productos ecologicos y por el que se deroga el Reglamento
(CE) n.° 834/2007 del Consejo (DO L 150 de 14.6.2018, p. 1).
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2023/0227 (COD)
Propuesta de

REGLAMENTO DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO

sobre la produccion y comercializacion de materiales de reproduccion vegetal en la

Union, por el que se modifican los Reglamentos (UE) 2016/2031, (UE) 2017/625 y (UE)
2018/848 del Parlamento Europeo y del Consejo y se derogan las Directivas 66/401/CEE,

66/402/CEE, 68/193/CEE, 2002/53/CE, 2002/54/CE, 2002/55/CE, 2002/56/CE,

2002/57/CE, 2008/72/CE y 2008/90/CE del Consejo (Reglamento sobre materiales de

reproduccion vegetal)

(Texto pertinente a efectos del EEE)

EL PARLAMENTO EUROPEO Y EL CONSEJO DE LA UNION EUROPEA,

Visto el Tratado de Funcionamiento de la Union Europea y, en particular, su articulo 43,
apartado 2,

Vista la propuesta de la Comision Europea,

Previa transmision del proyecto de acto legislativo a los parlamentos nacionales,

Visto el dictamen del Comité Econémico y Social Europeo!,,

De conformidad con el procedimiento legislativo ordinario,

Considerando lo siguiente:

(1)

Desde la década de 1960, las normas sobre la produccion y comercializacion de
materiales de reproduccion vegetal de cultivos agricolas, hortalizas, vid y plantones de
frutal se han establecido a escala de la Union. La produccion y comercializacion de
materiales de reproduccion vegetal en el territorio de la Unidn esta regulada por las
Directivas  66/401/CEE(®); 66/402/CEE (*); 68/193/CEE (%); 2002/53/CE (°);
2002/54/CE (°%); 2002/55/CE (7); 2002/56/CE (®); 2002/57/CE (°); 2008/72/CE('°) y

No publicado atn.

Directiva 66/401/CEE del Consejo, de 14 de junio de 1966, relativa a la comercializacion de las
semillas de plantas forrajeras (DO 125 de 11.7.1966, p. 2298).

Directiva 66/402/CEE del Consejo, de 14 de junio de 1966, relativa a la comercializacion de las
semillas de cereales (DO 125 de 11.7.1966, p. 2309).

Directiva 68/193/CEE del Consejo, de 9 de abril de 1968, referente a la comercializacion de los
materiales de multiplicacion vegetativa de la vid (DO L 93 de 17.4.1968, p. 15).

Directiva 2002/53/CE del Consejo, de 13 de junio de 2002, referente al catdlogo comun de las
variedades de las especies de plantas agricolas (DO L 193 de 20.7.2002, p. 1).

Directiva 2002/54/CE del Consejo, de 13 de junio de 2002, relativa a la comercializacion de las
semillas de remolacha (DO L 193 de 20.7.2002, p. 12).

Directiva 2002/55/CE del Consejo, de 13 de junio de 2002, referente a la comercializacion de semillas
de plantas horticolas (DO L 193 de 20.7.2002, p. 33).

Directiva 2002/56/CE del Consejo, de 13 de junio de 2002, relativa a la comercializacion de patatas de
siembra (DO L 193 de 20.7.2002, p. 60).

Directiva 2002/57/CE del Consejo, de 13 de junio de 2002, relativa a la comercializacion de semillas de
plantas oleaginosas y textiles (DO L 193 de 20.7.2002, p. 74).
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2

3)

(4)

©)

(6)

2008/90/CE('!) del Consejo (las «Directivas de comercializacién de materiales de
reproduccion vegetal»). Estos actos juridicos han conformado el marco juridico de la
produccién y comercializacion de materiales de reproduccion vegetal y, por tanto, han
sido de gran importancia para la creacion del mercado interior de materiales de
reproduccion vegetal en la Union.

Las evaluaciones de impacto llevadas a cabo por la Comision en 2013 y 2023
confirmaron que dichas Directivas han tenido un impacto significativo en la libre
circulacion, disponibilidad y elevada calidad de los materiales de reproduccion vegetal
en el mercado de la Union y, por tanto, han facilitado su comercio en la Unién.

No obstante, las normas sobre produccion y comercializacion de materiales de
reproduccion vegetal deben adaptarse a los avances cientificos y técnicos en los
ambitos de las técnicas de produccion agricola y horticola y la mejora vegetal.
Ademas, la legislacion debe actualizarse sobre la base de los cambios en las normas
internacionales y de la experiencia adquirida con la aplicacioén de las Directivas sobre
materiales de reproduccion vegetal. Es necesario aclarar estas normas para facilitar
una aplicacion mas armonizada. Por consiguiente, las Directivas de comercializacion
de materiales de reproduccion vegetal deben sustituirse por un Unico Reglamento
sobre la produccion y comercializacion de materiales de reproduccion vegetal en la
Union.

Los materiales de reproduccion vegetal son el material de partida para la produccion
vegetal en la Union. Por lo tanto, es fundamental para la produccion de materias
primas destinadas a la alimentacion humana y animal, asi como para el uso eficiente
de los recursos vegetales. Contribuyen a la proteccion del medio ambiente y a la
calidad de la cadena alimentaria y del suministro alimentario en el conjunto de la
Unién. En este sentido, la disponibilidad, calidad y diversidad de los materiales de
reproduccion vegetal parecen ser de suma importancia para lograr la transicion hacia
unos sistemas alimentarios sostenibles que exige la Estrategia «de la granja a la
mesa»'?, la agricultura, la horticultura, la proteccion del medio ambiente, la mitigacion
del cambio climético y la adaptacién al mismo, la seguridad de los alimentos y los
piensos y la economia en su conjunto.

Por tanto, para lograr esta transicion hacia unos sistemas alimentarios sostenibles, la
legislacion de la Union debe tener en cuenta la necesidad de garantizar la
adaptabilidad de la produccion de materiales de reproduccion vegetal a unas
condiciones agricolas, horticolas y medioambientales cambiantes, de proteger y
restaurar la biodiversidad y de satisfacer las crecientes expectativas de los agricultores
y los consumidores en relacion con la calidad y sostenibilidad de los materiales de
reproduccion vegetal.

El ambito de aplicacion del presente Reglamento solo debe abarcar los materiales de
reproduccion vegetal de determinados géneros y las especies de mayor importancia

Directiva 2008/72/CE del Consejo, de 15 de julio de 2008, relativa a la comercializacion de plantones
de hortalizas y de materiales de multiplicacion de hortalizas, distintos de las semillas (DO L 205 de
1.8.2008, p. 28).

Directiva 2008/90/CE del Consejo, de 29 de septiembre de 2008, relativa a la comercializacion de
materiales de multiplicacion de frutales y de plantones de frutal destinados a la produccion fruticola
(DO L 267 de 8.10.2008, p. 8).

Comunicacion de la Comision al Parlamento Europeo, al Consejo Europeo, al Consejo, al Comité
Econdémico y Social Europeo y al Comité de las Regiones «Estrategia "de la granja a la mesa" para un
sistema alimentario justo, saludable y respetuoso con el medio ambiente» [COM(2020) 381 final].
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(10)

(11)

(12)

econdmica y social. Esta importancia debe evaluarse en funcion de si dichos géneros y
especies representan una superficie de producciéon y un valor significativos en la
Uniodn, de su papel para la seguridad de la produccion de alimentos y piensos en la
Unidn, y de si se comercializan al menos en dos Estados miembros. La superficie de
produccion y el valor pueden referirse a distintos aspectos técnicos. En funcion de las
circunstancias, podran calcularse sobre la base de factores como el tamano total de
tierras productivas en varias zonas de la Union, el valor de comercializacién de los
materiales de produccion vegetal en relacion con sectores especificos o la demanda de
estas especies por parte de los agricultores, los usuarios finales y la industria.

Dichos géneros y especies deben enumerarse y clasificarse segin su uso previsto, es
decir, como cultivos agricolas, hortalizas, plantones de frutal o vid. Esta clasificacion
es necesaria para garantizar un enfoque proporcional, ya que algunas especies solo son
importantes para determinados usos.

Ademéds, algunas variedades pueden tener ciertas caracteristicas que, cuando se
cultivan en determinadas condiciones, podrian tener efectos agronémicos indeseables
que socavarian el objetivo del Reglamento de contribuir a la sostenibilidad de la
produccion agricola. Este objetivo solo puede alcanzarse si dichas variedades estan
sujetas a condiciones de cultivo adecuadas en las que se eviten dichos efectos
agronomicos indeseables. Estas condiciones deben aplicarse al cultivo de dichas
variedades para la produccion de alimentos, piensos o productos industriales y no solo
cuando se destinen a la produccioén y comercializacion de materiales de reproduccion
vegetal. Por consiguiente, el presente Reglamento debe abarcar las condiciones en las
que se cultivan dichas variedades, también para la produccion de alimentos, piensos u
otros productos.

Los materiales de reproduccion vegetal deben definirse con un enfoque amplio,
abarcando todos los vegetales que son capaces de producir vegetales completos, y que
se destinan a hacerlo. Por consiguiente, el presente Reglamento debe incluir las
semillas y todas las demas formas de vegetales, en cualquier fase de crecimiento,
capaces de producir vegetales completos, y que se destinan a hacerlo.

El presente Reglamento no debe abarcar el material forestal de reproduccion debido a
sus caracteristicas particulares y a los muy diferentes conceptos y terminologia
aplicables. Por esta razon, el material forestal de reproduccion esta sujetos a un acto
juridico independiente, a saber, el Reglamento (UE) .../... del Parlamento Europeo y
del Consejo'? +.

El presente Reglamento no debe abarcar los materiales de reproduccion de las plantas
ornamentales, ya que, tras consultar a los Estados miembros y a las partes interesadas,
se ha llegado a la conclusiéon de que la Directiva 98/56/CE ('*) del Consejo sigue
satisfaciendo adecuadamente las necesidades de este sector.

El presente Reglamento no debe abarcar los materiales de reproduccion vegetal
exportados a terceros paises, ni los utilizados unicamente para experimentacion oficial,
obtencidn, inspeccion, en colecciones o con fines cientificos. Esto se debe a que estas
categorias de materiales de reproduccion vegetal no requieren normas de identidad o

Reglamento (UE) .../... del Parlamento Europeo y del Consejo ... (DO ..., p.).

DO: Insértese en el texto el numero del Reglamento que figura en el documento [...(COD)] e insértese
el numero, la fecha, el titulo y la referencia del DO de dicho Reglamento en la nota a pie de pagina.
Directiva 98/56/CE del Consejo, de 20 de julio de 1998, relativa a la comercializacion de los materiales
de reproduccion de las plantas ornamentales (DO L 226 de 13.8.1998, p. 16).
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(13)

(14)

(15)

(16)

(17)

(18)

(19)

calidad armonizadas ni comprometen la identidad y la calidad de otros materiales de
reproduccion vegetal comercializados en la Union.

El presente Reglamento no debe abarcar los materiales de reproduccion vegetal
vendidos o transmitidos de cualquier otra forma, ya sea a titulo gratuito o no, entre
personas para su propio uso privado y al margen de su actividad comercial. Seria
desproporcionado establecer normas para este uso de los materiales de reproduccion
vegetal, ya que este tipo de transmision suele limitarse a cantidades muy pequefias, no
tiene fines comerciales y se limita a actividades privadas.

Para que los usuarios puedan elegir con conocimiento de causa, los materiales de
reproduccion vegetal deben producirse y comercializarse inicamente si pertenecen a
variedades inscritas en un registro nacional de variedades.

Sin embargo, conviene, cuando sea necesario, eximir a los portainjertos del requisito
de pertenencia a una variedad, ya que, aunque tengan un valor significativo, no suelen
entrar en la definicion de «variedad».

Con el fin de garantizar la identidad, la calidad y la transparencia, asi como para
permitir que los usuarios elijan con conocimiento de causa, los materiales de
reproduccion vegetal deben producirse o comercializarse, como regla general, con
arreglo a categorias predefinidas. Estas categorias deben reflejar las diferentes etapas
de generacion y niveles de calidad y, en funcién de la terminologia establecida
internacionalmente, denominarse semillas «de prebase», «de base», «certificadas» y
«estandar», y, en el caso de materiales de reproduccion vegetal distintos de las
semillas, materiales «iniciales», «de base», «certificados» y «estandary.

Los materiales de reproduccion vegetal de cada una de estas categorias deben
producirse y comercializarse de conformidad con las normas internacionales
aplicables, a fin de garantizar el nivel més elevado posible de identificacion y calidad,
y para adecuarse a los ultimos avances técnicos y cientificos. Dichas normas deben
incluir, segiin proceda, los Sistemas de la OCDE para la Certificacion Varietal o el
Control de las Semillas Destinadas al Comercio Internacional ('°) («Sistemas de
Semillas de la OCDE»), las disposiciones sobre patatas de siembra de la Comision
Econdomica para Europa de las Naciones Unidas (CEPE) y las disposiciones sobre
muestreo y ensayos de la Asociacion Internacional para la Prueba de Semillas (ISTA).

De acuerdo con dichas normas, la conformidad de los materiales de reproduccion
vegetal con los requisitos aplicables a las categorias «inicialesy, «de base» o
«certificados» debe confirmarse mediante inspecciones, muestreos y ensayos en las
parcelas de control realizados por las autoridades competentes («certificacion oficialy»)
y atestiguarse mediante una etiqueta oficial.

Deben establecerse normas especificas para la produccion y la comercializacion de
clones, clones seleccionados, mezclas multiclonales y materiales de reproduccion
vegetal policlonales, debido a su creciente importancia y uso en el sector de los
materiales de reproduccion vegetal. A fin de garantizar la transparencia, la toma de
decisiones con conocimiento de causa de los usuarios y unos controles oficiales
eficaces, los clones deben registrarse en un registro publico creado por las autoridades

Decision Revising the OECD Schemes for the Varietal Certification or the Control of Seed Moving in
International Trade [«Decision que revisa los Sistemas de la OCDE para la Certificacion Varietal o el
Control de las Semillas Destinadas al Comercio Internacional», documento en inglés]
[OECD/LEGAL/0308] («Sistemas de semillas de la OCDEy).
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27)
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competentes. También deben establecerse normas para el mantenimiento de los clones
a fin de garantizar su conservacion e identificacion.

Los operadores profesionales deben estar autorizados por la autoridad competente para
realizar la certificacion bajo supervision oficial de los materiales de reproduccion
vegetal pertenecientes a determinadas especies y categorias e imprimir la etiqueta
oficial. Deben establecerse normas para la supervision oficial correspondiente por
parte de la autoridad competente y para la retirada de dicha autorizacién o su
modificacion. Estas normas son necesarias para garantizar el funcionamiento eficaz de
todo el sistema de certificacion.

Para garantizar la méxima pureza y homogeneidad de los materiales de reproduccion
vegetal, estos deben guardarse en lotes independientes y separados de otros materiales
distintos de los materiales de reproduccion vegetal, como los cereales para alimentos o
piensos.

Habida cuenta de la gran diversidad de materiales de reproduccion vegetal, los
operadores profesionales deben poder comercializar los lotes de dichos materiales en
forma de vegetales individuales, embalajes, paquetes o envases, o a granel.

Deben adoptarse normas para el etiquetado de los materiales de reproduccion vegetal
que garanticen su identificacion adecuada por categoria mediante la certificacion del
cumplimiento de los requisitos correspondientes aplicables a las semillas y materiales
iniciales, de base, certificados y estandar.

En el caso de las semillas de prebase, de base y certificadas y de los materiales
iniciales, de base y certificados, la autoridad competente debe expedir una etiqueta
oficial, mientras que, en el caso de las semillas o materiales estandar, debe expedirse la
etiqueta del operador. Esto es necesario para distinguir los materiales de reproduccion
vegetal sujetos a certificacion (certificacion oficial o certificacion bajo supervision
oficial) de los materiales de reproduccion vegetal producidos bajo la responsabilidad
del operador profesional. La expedicion de una etiqueta concreta tiene por objeto
facilitar que los operadores profesionales y los consumidores que deseen elegir
materiales de reproduccion vegetal con distintos estdndares puedan hacerlo con
conocimiento de causa. También facilitaria la labor de las autoridades competentes a la
hora de disefiar sus controles oficiales de acuerdo con los requisitos concretos de cada
categoria.

Los operadores profesionales autorizados deben imprimir y colocar la etiqueta oficial
bajo la supervision oficial de las autoridades competentes. No obstante, y dado que
determinados operadores profesionales pueden no disponer de recursos suficientes
para llevar a cabo las actividades de certificacion e imprimir las etiquetas oficiales,
conviene disponer que las autoridades competentes también pueden llevar a cabo
cualquier tramite de certificacion si lo solicitan los operadores profesionales.

Deben establecerse normas relativas al contenido y la forma de la etiqueta oficial y de
la etiqueta del operador, a fin de garantizar una aplicacién uniforme de los requisitos
de produccién y comercializacion de cada categoria y la identificacion de dichas
etiquetas.

Cada etiqueta oficial y etiqueta del operador debe incluir un ntimero de serie, a fin de
garantizar la adecuada identificacion y trazabilidad de los materiales de reproduccion
vegetal de que se trate y la eficacia de los controles oficiales.

Las Directivas de comercializacion de materiales de reproduccion vegetal y las
practicas y normas internacionales exigen que las semillas pertenecientes a
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determinadas especies se produzcan y comercialicen Unicamente como semillas de
prebase, de base o certificadas, dada su importancia para la seguridad alimentaria y la
transformacion industrial, asi como para la proteccion de los intereses de los
agricultores que las utilizan. Por este motivo, determinadas semillas solo deben
producirse y comercializarse como semillas de prebase, de base o certificadas, si sus
costes de produccion y comercializacién son proporcionales al objetivo de garantizar
la calidad de las semillas para los agricultores, la seguridad de los alimentos y los
piensos, o al objetivo de garantizar el elevado valor de la transformacion industrial.
Estos costes también deben ser proporcionales a la consecucion de los niveles mas
elevados en cuanto a la identidad y calidad de las semillas, de conformidad con los
requisitos aplicables a las semillas de prebase, de base y certificadas. Por lo tanto, debe
establecerse una lista de las especies de semillas cuyas semillas solo pueden
producirse y comercializarse como semillas de prebase, de base o certificadas.

Las semillas suelen comercializarse como mezclas de variedades de la misma especie
o como mezclas de especies. Sin embargo, debe permitirse que las semillas de los
géneros o especies cubiertos por el presente Reglamento se produzcan y comercialicen
en mezclas inicamente con semillas de los géneros o especies cubiertos por el presente
Reglamento. Esto es necesario para garantizar el respeto de las correspondientes
normas de produccioén y comercializaciéon. No obstante, los Estados miembros deben
poder permitir la produccidén y comercializacion de una mezcla de semillas cubiertas
por el presente Reglamento con semillas que no pertenezcan a los géneros o especies
incluidos en ¢l para fines de conservacion de los recursos genéticos y preservacion del
medio natural. Ello se debe a que esas especies son las mas adecuadas a efectos de
dicha conservacion. Deben establecerse normas relativas a dichas mezclas para
garantizar su identidad y calidad.

Deben establecerse requisitos relativos al reenvasado y reetiquetado de las semillas de
prebase, de base y certificadas, a fin de garantizar que la identidad y la calidad de los
materiales de reproduccion vegetal correspondientes no vayan a sufrir cambios durante
dichas operaciones.

Deben realizarse ensayos en las parcelas de control para verificar la identidad y pureza
de la variedad de cada lote de semillas. Deben establecerse normas especificas
relativas a dichos ensayos con semillas de prebase, basicas, certificadas y estandar,
sobre la base de las normas internacionales aplicables y de la experiencia adquirida
con la aplicacion de las Directivas de comercializacion de materiales de reproduccion
vegetal.

Algunos tipos de variedades no cumplen los requisitos establecidos en materia de
distincion, homogeneidad y estabilidad. No obstante, son importantes para la
conservacion y el uso sostenible de los recursos fitogenéticos. Son variedades
cultivadas de forma tradicional o nuevas variedades producidas localmente en
condiciones especificas y adaptadas a estas. Se caracterizan, en particular, por una
menor homogeneidad debido al elevado nivel de diversidad genética y fenotipica entre
las distintas unidades reproductoras individuales. Estas variedades se denominan
«variedades de conservaciony». La produccion y comercializacion de estas variedades
contribuyen a los objetivos del Tratado Internacional sobre los Recursos Fitogenéticos
para la Alimentacion y la Agricultura de fomentar la conservacion y el uso sostenible
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de los recursos fitogenéticos en la alimentacion y la agricultura('®). Como parte en el
Tratado, la Unidn se ha comprometido a apoyar estos objetivos.

Habida cuenta de estas caracteristicas especiales de las variedades de conservacion, y
no obstante los requisitos establecidos para la produccion y comercializacion, debe
permitirse la produccion y comercializacion de materiales de reproduccion vegetal de
estas variedades con arreglo a requisitos menos estrictos. Este objetivo se ajusta a los
principios del Pacto Verde Europeo y, en particular, al principio de proteccion de la
biodiversidad. Procede, por lo tanto, permitir que dicho material cumpla los requisitos
relativos al material estandar para la especie de que se trate. Por lo tanto, los materiales
de reproduccién vegetal pertenecientes a variedades de conservacion deben etiquetarse
con la indicacion «variedades de conservaciony». Estas variedades también deben
registrarse para permitir su control por parte de las autoridades competentes y
garantizar la eleccidon con conocimiento de causa de los usuarios, asi como la eficacia
de los controles oficiales.

La experiencia adquirida con la aplicacion de las Directivas de comercializacion ha
demostrado que los usuarios finales de los materiales de reproduccion vegetal
(jardineros aficionados y otros) a menudo estdn interesados en utilizar materiales mas
diversos que respondan a necesidades diferentes, sin exigir necesariamente la misma
calidad que los operadores profesionales. Procede, por tanto, permitir, como excepcion
a determinadas normas, la comercializacion de materiales de reproduccion vegetal a
los usuarios finales sin tener que cumplir los requisitos de registro de variedades, los
requisitos de certificacion o los relativos a los materiales estandar. Esta excepcion es
necesaria para garantizar una mayor variedad de la oferta al consumidor, al tiempo que
se respetan los requisitos generales de calidad. Ademas, en aras de la transparencia y
de un mejor control, deben establecerse normas para el envasado y etiquetado de
materiales de reproduccioén vegetal destinados Unicamente a usuarios finales. Por la
misma razon, los operadores profesionales que se acojan a esta excepcion para la
comercializacion a usuarios finales deben notificar dicha actividad a las autoridades
competentes.

Muchos bancos de genes, organizaciones y redes operan en la Unidn con el objetivo de
conservar los recursos fitogenéticos. Con el fin de facilitar su actividad, conviene
permitir que los materiales de reproduccion vegetal comercializados a dichos bancos,
organizaciones y redes, o entre ellos, estén exentos de los requisitos de produccion y
comercializacion establecidos y que, en su lugar, cumplan con unas normas menos
estrictas.

Los agricultores suelen intercambiar en especie pequefias cantidades de semillas para
gestionar de forma dindmica sus propias semillas. Procede, por tanto, establecer una
excepcion a los requisitos establecidos para los intercambios entre agricultores de
pequenas cantidades de semillas. Esta excepcion podria aplicarse si dichas semillas no
pertenecen a una variedad para la que se haya concedido una proteccion como
obtencién vegetal, de conformidad con el Reglamento (UE) 2100/94 del Consejo (7).
Debe permitirse a los Estados miembros establecer esas pequenas cantidades anuales

Decision 2004/869/CE del Consejo, de 24 de febrero de 2004, relativa a la celebracion, en nombre de la
Comunidad Europea, del Tratado Internacional sobre los Recursos Fitogenéticos para la Alimentacion y
la Agricultura (DO L 378 de 23.12.2004, p. 1).

Reglamento (CE) n.° 2100/94 del Consejo, de 27 de julio de 1994, relativo a la protecciéon comunitaria
de las obtenciones vegetales (DO L 227 de 1.9.1994, p. 1).
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para especies especificas, a fin de garantizar que no se haga un uso indebido de dicha
excepcion que afecte a la comercializacion de semillas.

De conformidad con las Directivas de comercializacion de materiales de reproduccion
vegetal, se permiten excepciones a los requisitos establecidos para la comercializacion
de materiales de reproduccion vegetal pertenecientes a variedades aun no registradas;
variedades que atn no han sido plenamente analizadas; semillas que no cumplen los
requisitos aplicables para su rdpida comercializacion; semillas ain no certificadas
definitivamente; materiales de reproduccion vegetal autorizados temporalmente para
hacer frente a dificultades temporales en el suministro; y materiales de reproduccion
vegetal para la realizacion de experimentos temporales destinados a buscar alternativas
mejoradas a determinadas disposiciones de la legislacion aplicable relativas a los
requisitos para que los materiales de reproduccion vegetal pertenezcan a una variedad
registrada y para que cumplan determinados requisitos de identidad y calidad. Estas
excepciones han sido utiles y necesarias para los operadores profesionales y las
autoridades competentes, y no han creado problemas en el mercado interior de los
materiales de reproduccion vegetal. Por lo tanto, deben mantenerse. Deben
establecerse condiciones en relacion con dichas excepciones, a fin de garantizar que no
se utilicen indebidamente y que no afecten negativamente al mercado interior de
materiales de reproduccion vegetal.

El uso de materiales de reproduccion vegetal que no pertenezcan a una variedad con
arreglo al presente Reglamento, sino a un conjunto de vegetales de un Unico taxén
botanico, con un elevado nivel de diversidad genética y fenotipica entre unidades
reproductoras individuales («material heterogéneo»), podria aportar beneficios,
especialmente en la produccion ecoldgica y en la agricultura de bajos insumos, al
mejorar la resiliencia y aumentar la diversidad genética dentro de la especie de
vegetales cultivados. Por lo tanto, debe permitirse la produccion y comercializacion de
materiales de reproduccion vegetal de material heterogéneo sin que tenga que cumplir
con los requisitos para el registro de variedades y los demas requisitos de produccion y
comercializacion del presente Reglamento. Deben establecerse requisitos especificos
para la produccion y comercializacion de dicho material.

La produccion y comercializacion de materiales de reproduccion vegetal en la Unidn
debe cumplir las normas mas estrictas posibles. Por lo tanto, solo se permitira la
importacion de materiales de reproduccion vegetal procedentes de terceros paises si
una evaluacién de sus normas de identidad y calidad aplicables, asi como del sistema
de certificacion, establece que dichos materiales cumplen unos requisitos equivalentes
a los aplicables a los materiales de reproduccion vegetal producidos y comercializados
en la Union. Esta evaluacion se basara en un examen exhaustivo de la informacién
facilitada por el tercer pais y su legislacion pertinente. También se basard en el
resultado satisfactorio de una auditoria realizada por la Comision en el tercer pais de
que se trate, cuando la Comision considere necesaria dicha auditoria.

Deben establecerse normas relativas al etiquetado y la informacion que debe facilitarse
respecto de los materiales de reproduccion vegetal importados a efectos de su correcta
identificacion, trazabilidad y eleccién con conocimiento de causa por parte de sus
usuarios, asi como para permitir los controles oficiales.

Para garantizar la transparencia y unos controles mas eficaces de la produccion y
comercializacion de los materiales de reproduccion vegetal, los operadores
profesionales deben estar registrados. Es conveniente que se inscriban en los registros
establecidos por los Estados miembros de conformidad con el Reglamento (UE)
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2016/2031 del Parlamento Europeo y del Consejo ('®), a fin de reducir la carga
administrativa para dichos operadores profesionales. Esto también resulta
proporcionado, ya que la gran mayoria de los operadores profesionales que producen y
comercializan materiales de reproduccion vegetal ya estan inscritos en los registros de
operadores profesionales de dicho Reglamento.

Deben introducirse obligaciones especificas para los operadores profesionales activos
en el ambito de la producciéon y comercializacion de materiales de reproduccion
vegetal, a fin de garantizar la rendicion de cuentas, unos controles oficiales mas
eficaces y la correcta aplicacion del presente Reglamento.

La experiencia ha demostrado que la fiabilidad y la calidad de los materiales de
reproduccion vegetal comercializados pueden verse comprometidas en aquellos casos
en los que es imposible seguir la pista a los materiales que no cumplen las normas
aplicables. Por lo tanto, es necesario establecer un sistema integral de trazabilidad que
permita las retiradas del mercado o la presentacion de informacion a los usuarios de
los materiales de reproduccion vegetal o a las autoridades competentes. Por esa razon,
los operadores profesionales deben estar obligados a conservar la informacién y los
registros sobre las transferencias desde o hacia los usuarios profesionales. Sin
embargo, este mantenimiento de registros no es adecuado para la comercializacion al
por menor.

Es importante garantizar que, como regla general, todos los materiales de reproduccion
vegetal de los géneros y especies incluidos en el ambito de aplicacion del presente
Reglamento estan sujetos al registro de la variedad a la que pertenecen dichos
materiales, a la descripcion de la variedad y las normas correspondientes.

Las variedades deben registrarse en un registro nacional de variedades, a fin de
garantizar que sus usuarios eligen con conocimiento de causa y que los controles
oficiales son mas eficaces.

El registro nacional de variedades debe incluir dos tipos de variedades: variedades
registradas sobre la base de una descripcion oficial, si cumplen los requisitos de
distincién, homogeneidad y estabilidad (DHE), y variedades registradas sobre la base
de una descripcion oficialmente reconocida, en el caso de las variedades de
conservacion. Es necesario que existan estas dos descripciones diferentes para separar
las dos categorias de variedades, ya que la primera se basa en los resultados del
examen DHE, mientras que la otra se basa en datos historicos sobre el uso de la
variedad y la experiencia practica. Ademas, este enfoque puede ofrecer informacion
necesaria sobre las caracteristicas de las variedades y su identidad.

Ademas, las autoridades competentes deben notificar las variedades registradas al
registro de variedades de la Union a través del EU Plant Variety Portal, para garantizar
una vision general de todas las variedades cuya comercializacion esta permitida en la
Union.

Las variedades tolerantes a los herbicidas son aquellas que se producen para que sean
intencionadamente tolerantes a los herbicidas, con el objetivo de cultivarlas en

Reglamento (UE) 2016/2031 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 26 de octubre de 2016, relativo
a las medidas de proteccidon contra las plagas de los vegetales, por el que se modifican los Reglamentos
(UE) n.° 228/2013, (UE) n.° 652/2014 y (UE) n.° 1143/2014 del Parlamento Europeo y del Consejo y se
derogan las Directivas 69/464/CEE, 74/647/CEE, 93/85/CEE, 98/57/CE, 2000/29/CE, 2006/91/CE y
2007/33/CE del Consejo (DO L 317 de 23.11.2016, p. 4).
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combinacion con su uso. Si este cultivo no se realiza en las condiciones adecuadas,
puede dar lugar al desarrollo de malas hierbas resistentes a los herbicidas, a la
propagacion de esos genes de resistencia en el medio ambiente o a la necesidad de
aumentar las cantidades de herbicidas aplicados. Dado que el presente Reglamento
tiene por objeto contribuir a la sostenibilidad de la produccién agricola, las autoridades
competentes de los Estados miembros responsables del registro de variedades deben
poder someter el cultivo en su territorio de dichas variedades a unas condiciones de
cultivo adecuadas para evitar esos efectos indeseables. Ademads, cuando las variedades
presenten caracteristicas concretas, distintas de la tolerancia a los herbicidas, que
puedan tener efectos agronomicos indeseables, también deben estar sujetas a
condiciones de cultivo, para hacer frente a dichos efectos. Estas condiciones deben
aplicarse al cultivo de dichas variedades para cualquier fin, en particular la produccioén
de alimentos, piensos y otros productos, y no solo cuando se destinen a la produccion
y comercializacion de materiales de reproduccion vegetal. Esto es necesario para
alcanzar los objetivos del presente Reglamento de contribuir a una produccién agricola
sostenible mas alla de la fase de produccion y comercializacion de materiales de
reproduccion vegetal.

Para contribuir a la sostenibilidad de la produccién agricola y satisfacer las
necesidades econdmicas, medioambientales y sociales en general, las nuevas
variedades de todos los géneros o especies deben presentar una mejora, respecto de
determinados aspectos, en comparacion con las demas variedades de los mismos
géneros o especies registradas en el mismo registro nacional de variedades. Entre estos
figuran su rendimiento, en particular la estabilidad del rendimiento y el rendimiento en
condiciones de bajos insumos; tolerancia o resistencia al estrés bidtico (por ejemplo,
enfermedades de los vegetales causadas por nematodos, hongos, bacterias, virus,
insectos y otras plagas); tolerancia o resistencia al estrés abidtico, en particular la
adaptacion a las condiciones generadas por el cambio climatico; un uso mas eficiente
de los recursos naturales, como el agua y los nutrientes; menor necesidad de insumos
externos, como productos fitosanitarios y fertilizantes; caracteristicas que mejoren la
sostenibilidad del almacenamiento, la transformacion y la distribucion; y
caracteristicas cualitativas o nutricionales («valor para el cultivo y el uso sosteniblesy).
A efectos de decidir sobre el registro de variedades, y con el objetivo de ofrecer la
flexibilidad suficiente para registrar variedades con las caracteristicas mas deseables,
estos aspectos deben tenerse en cuenta para una variedad determinada en su conjunto.

Dado que las variedades ecologicas apropiadas para la produccion ecoldgica, tal como
se definen en el articulo 3 del Reglamento (UE) 2018/848, se caracterizan por un
elevado nivel de diversidad genética y fenotipica entre unidades reproductoras
individuales, conviene que su registro esté sujeto a unos requisitos de DHE adaptados,
en concreto en lo que respecta a los requisitos relativos a la homogeneidad. Ademas,
para que dichas variedades se adapten mejor a las necesidades especificas de la
produccion ecoldgica, el examen de su valor para el cultivo y el uso sostenibles debe
realizarse en condiciones ecoldgicas.

Por razones de eficiencia y de reduccion de la carga administrativa, se considerard que
las variedades a las que se les haya concedido una proteccion como obtencion vegetal
de conformidad con el articulo 62 del Reglamento (CE) n.°2100/94, o con la
legislacion de un Estado miembro, son distintas, homogéneas y estables, y tienen una
denominacién adecuada a los efectos del presente Reglamento.

El procedimiento de registro de variedades debe definirse con precision, a fin de
garantizar la seguridad juridica de los solicitantes y las autoridades competentes, asi
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como unas condiciones de competencia equitativas para todos los solicitantes. Por este
motivo, deben establecerse normas relativas a la presentacion, el contenido, el examen
formal y la fecha de presentacion de las solicitudes, los examenes técnicos, la auditoria
de las instalaciones y la organizacion de la autoridad competente, normas adicionales
sobre el examen técnico, la confidencialidad, el informe de examen provisional y la
descripcion oficial provisional, el informe de examen y la descripcion oficial
definitiva, el examen de la denominacion de la variedad y la decision sobre el registro
de la variedad en el registro nacional de variedades.

Por razones de eficiencia y a fin de reducir la carga administrativa para las autoridades
competentes y los solicitantes, las autoridades competentes deben registrar en sus
registros nacionales de variedades todas las variedades oficialmente aceptadas o
registradas, antes de la entrada en vigor del presente Reglamento, en los catalogos,
listas o registros establecidos por sus respectivos Estados miembros de conformidad
con las Directivas 2002/53/CE, 2002/55/CE, 2008/90/CE y 68/193/CEE. Dado que
estas variedades ya se comercializan en la Union y son utilizadas por los agricultores y
otros operadores profesionales, no deben estar sujetas a un nuevo procedimiento de
registro.

Deben establecerse normas relativas al examen técnico de las variedades, a fin de
determinar si son distintas, homogéneas y estables. Debido a la importancia de este
examen para el sector de la obtencion de variedades y al hecho de que lleva a la
elaboracion de una descripcion oficial, dicho examen técnico solo debe realizarlo la
autoridad competente.

No obstante, debe existir la posibilidad de llevar a cabo el examen técnico del valor
satisfactorio para el cultivo y el uso sostenibles de una variedad en las instalaciones
del solicitante y bajo la supervision oficial de la autoridad competente. Esto es
necesario para aliviar la carga administrativa, garantizar la disponibilidad de
instalaciones de ensayo y reducir los costes para las autoridades competentes. No
obstante, la autoridad competente debe encargarse de las disposiciones en materia de
ensayos. Ademas, los operadores profesionales que participan en la obtencion de
nuevas variedades, y sobre la base de su cooperacion con las autoridades competentes,
han demostrado estar cualificados para llevar a cabo dichos exdmenes, ya que poseen
la experiencia, los conocimientos y los recursos adecuados.

A fin de garantizar la credibilidad y la alta calidad de los examenes sobre la distincion,
homogeneidad y estabilidad, la Oficina Comunitaria de Variedades Vegetales
(«OCVVy) debe auditar las instalaciones de las autoridades competentes en las que se
realizan dichas pruebas. Las instalaciones de los solicitantes en las que se realizan las
pruebas del valor satisfactorio para el cultivo y el uso sostenibles bajo supervision
oficial deben auditarlos las correspondientes autoridades competentes, a fin de
garantizar el cumplimiento de los requisitos aplicables.

El periodo de registro de una variedad debe ser de diez afios, a fin de fomentar la
innovacion en el sector de la obtencion de variedades y la retirada del mercado de
variedades antiguas y su sustitucion por otras nuevas. No obstante, dicho periodo debe
ser de treinta afios para las variedades de géneros o especies de plantones de frutal y
vid, ya que el tiempo necesario para completar el ciclo de produccion de dichas
especies o género es mas largo.

A peticion de cualquier persona interesada, el periodo de registro de toda variedad
debe estar sujeto a renovacidn, para poder seguir comercializando determinadas
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variedades si se establece la necesidad y estas siguen cumpliendo los requisitos
aplicables.

Deben establecerse normas relativas al mantenimiento de las variedades de
conformidad con las précticas aceptadas. Esto es necesario para garantizar la identidad
varietal durante el periodo de su registro, que solo puede garantizarse si el
mantenimiento de la variedad en cuestiéon lo lleva a cabo el solicitante, u otras
personas que este notifique a la autoridad competente, con arreglo a determinados
requisitos y sujeto a controles oficiales por parte de las autoridades competentes.

Deben establecerse normas relativas al contenido de los registros nacionales de
variedades y el registro de variedades de la Union, asi como sobre la conservacion de
muestras de las variedades registradas («muestra oficial» o «muestra estandar»), que
son descripciones vivas de la variedad. Esto es importante para garantizar el acceso a
la informacion necesaria sobre la variedad, su identificacion durante el periodo de
registro y la disponibilidad de muestras estandar para los ensayos en las parcelas de
control en el marco de la certificacion de los materiales de reproduccion vegetal.

Deben derogarse las Directivas de comercializacion de materiales de reproduccion
vegetal, ya que se sustituyen por el presente Reglamento. En consecuencia, debe
modificarse el Reglamento (UE) 2016/2031 para suprimir las referencias a dichas
Directivas y garantizar que las plagas reguladas no cuarentenarias se regulan
exclusivamente en dicho Reglamento.

El Reglamento (UE) 2017/625 del Parlamento Europeo y del Consejo!® debe
modificarse para incluir en su ambito de aplicacion la produccion y comercializacion
de materiales de reproduccion vegetal en consonancia con el presente Reglamento.
Esto es importante para garantizar un enfoque uniforme en lo que respecta a los
controles oficiales de toda la cadena de produccioén vegetal y alimentaria, ya que el
Reglamento (UE) 2017/625 también se aplica al ambito de aplicacion del Reglamento
(UE) 2016/2031 y del Reglamento (UE) 2018/848 del Parlamento Europeo y del
Consejo?’.

A este respecto, la Comision debe estar facultada para adoptar normas especificas
sobre los controles oficiales y las medidas adoptadas por las autoridades competentes
en relacidon con los materiales de reproduccion vegetal, en particular para el
establecimiento de normas relacionadas con la realizacion de controles oficiales de los
materiales de reproduccion vegetal a fin de verificar el cumplimiento de las normas de
la Unidn, para la importacion y comercializacion en la Union de materiales de

20

Reglamento (UE) 2017/625 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 15 de marzo de 2017, relativo a
los controles y otras actividades oficiales realizados para garantizar la aplicacion de la legislacion sobre
alimentos y piensos, y de las normas sobre salud y bienestar de los animales, sanidad vegetal y
productos fitosanitarios, y por el que se modifican los Reglamentos (CE) n.° 999/2001, (CE)
n.° 396/2005, (CE) n.° 1069/2009, (CE) n.° 1107/2009, (UE) n.° 1151/2012, (UE) n.° 652/2014,
(UE) 2016/429 y (UE) 2016/2031 del Parlamento Europeo y del Consejo, los Reglamentos (CE)
n.° 1/2005 y (CE) n.° 1099/2009 del Consejo, y las Directivas 98/58/CE, 1999/74/CE, 2007/43/CE,
2008/119/CE y 2008/120/CE del Consejo, y por el que se derogan los Reglamentos (CE) n.® 854/2004 y
(CE) n.° 882/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo, las Directivas 89/608/CEE, 89/662/CEE,
90/425/CEE, 91/496/CEE, 96/23/CE, 96/93/CE y 97/78/CE del Consejo y la Decision 92/438/CEE del
Consejo (Reglamento sobre controles oficiales) (DO L 95 de 7.4.2017, p. 1).

Reglamento (UE) 2018/848 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 30 de mayo de 2018, sobre
produccién ecolodgica y etiquetado de los productos ecologicos y por el que se deroga el Reglamento
(CE) n.° 834/2007 del Consejo (DO L 150 de 14.6.2018, p. 1).
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reproduccion vegetal, y sobre las actividades de los operadores durante la produccion
de materiales de reproduccion vegetal.

Debe modificarse el Reglamento (UE) 2018/848 para armonizar las definiciones de
«materiales de reproduccion vegetal» y «material heterogéneo» con las recogidas en el
presente Reglamento. Ademas, la facultad para que la Comision adopte disposiciones
especificas sobre la comercializacion de materiales de reproduccion vegetal de
material heterogéneo ecologico debe excluirse del Reglamento (UE) 2018/848, ya que
todas las normas relativas a la produccion y comercializacion de materiales de
reproduccion vegetal deben establecerse en el presente Reglamento por razones de
claridad juridica.

A fin de adaptar la lista de géneros y especies de materiales de reproduccion vegetal
sujetos al ambito de aplicacion del presente Reglamento a los avances relacionados
con la importancia de la superficie y el valor de la produccion, la seguridad de los
alimentos y los piensos y el numero de Estados miembros en los que se cultivan, debe
delegarse en la Comision la facultad de adoptar actos con arreglo al articulo 290 del
TFUE por lo que respecta a la modificacion de dicha lista.

A fin de adaptar las normas sobre la produccidon y comercializacion de materiales de
reproduccion vegetal a los avances técnicos y cientificos y a las normas
internacionales aplicables, debe delegarse en la Comision la facultad de adoptar actos
con arreglo al articulo 290 del TFUE por lo que respecta a la modificacion de los
requisitos del presente Reglamento relativos a la produccion y comercializacion de
materiales iniciales, de base, certificados y estandar y de semillas de prebase, de base,
certificadas y estandar.

A fin de adaptar las normas sobre la produccion y comercializacion de materiales de
reproduccion vegetal de material heterogéneo a los avances técnicos y cientificos, y
tener en cuenta la experiencia adquirida con la aplicacion de las normas del presente
Reglamento, debe delegarse en la Comision la facultad de adoptar actos con arreglo al
articulo 290 del TFUE por lo que respecta a la modificacion de los requisitos relativos
a la produccion y comercializacion de material heterogéneo.

A fin de adaptar el contenido de los registros de variedades a los avances técnicos y
aprovechar la experiencia adquirida con el registro de variedades, debe delegarse en la
Comision la facultad de adoptar actos con arreglo al articulo 290 del TFUE por lo que
respecta a la modificacion de los requisitos relativos a dicho contenido.

A fin de adaptar el cultivo de variedades a la evolucion de los conocimientos técnicos
y cientificos, debe delegarse en la Comision la facultad de adoptar actos con arreglo al
articulo 290 del TFUE por lo que respecta a la adopcion de las condiciones de cultivo
de variedades que sean tolerantes a los herbicidas o que tengan otras caracteristicas
que puedan dar lugar a efectos agrondmicos indeseables. Entre estas condiciones
deben figurar medidas sobre el terreno, como la rotacion de cultivos; medidas de
control; la notificaciéon de dichas medidas a la Comisién y a los demés Estados
miembros por parte de los Estados miembros; la presentacion de informes por parte de
los operadores profesionales a las autoridades competentes sobre la aplicacion de
dichas medidas; y la indicacion de dichas condiciones en los registros nacionales de
variedades.

A fin de adaptar las pruebas y los requisitos relativos al valor para el cultivo y el uso
sostenibles a los posibles avances técnicos y cientificos, asi como a la posible
evolucion de las normas internacionales, debe delegarse en la Comision la facultad de
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adoptar actos con arreglo al articulo 290 del TFUE en lo que respecta a completar el
presente Reglamento con determinados elementos. Se trata de las metodologias
necesarias para que los examenes en cultivo se realicen con vistas a evaluar y adoptar
requisitos adicionales relativos al valor para el cultivo y el uso sostenibles de
determinados géneros o especies.

A fin de adaptar las normas sobre denominacion de las variedades a los avances
técnicos y cientificos, y aprovechar la experiencia adquirida con la aplicacion de
dichas normas, debe delegarse en la Comision la facultad de adoptar actos con arreglo
al articulo 290 del TFUE por lo que respecta a completar el presente Reglamento
mediante el establecimiento de criterios especificos relacionados con la adecuacion de
las denominaciones de variedades.

A fin de adaptar las disposiciones del presente Reglamento relativas a los exdmenes
técnicos de las variedades a los avances técnicos y cientificos y a las necesidades
practicas de las autoridades competentes y los operadores profesionales, asi como para
aprovechar la experiencia adquirida con la aplicacién de las normas pertinentes, debe
delegarse en la Comision la facultad de adoptar actos con arreglo al articulo 290 del
TFUE por lo que respecta a completar el presente Reglamento mediante el
establecimiento de normas relativas a la auditoria de las instalaciones de los
operadores profesionales en las que se realizan los examenes técnicos del valor
satisfactorio para el cultivo y el uso sostenibles.

A fin de adaptar las disposiciones del presente Reglamento relativas al examen del
cultivo y uso sostenibles a los avances técnicos o cientificos, asi como cualesquiera
nuevas politicas o0 normas de la Unidn sobre agricultura sostenible, debe delegarse en
la Comision la facultad de adoptar actos con arreglo al articulo 290 del TFUE por lo
que respecta a completar el presente Reglamento mediante el establecimiento de
requisitos minimos para realizar estos examenes, de metodologias para evaluar las
caracteristicas que se examinan, de normas para la evaluacion y notificacion de los
resultados de estos examenes, y mediante la modificacion de las caracteristicas
examinadas.

Reviste especial importancia que la Comision lleve a cabo las consultas oportunas
durante la fase preparatoria, en particular con expertos, y que dichas consultas se
realicen de conformidad con los principios establecidos en el Acuerdo
interinstitucional sobre la mejora de la legislacion de 13 de abril de 2016!. En
particular, con objeto de garantizar una participacién equitativa en la preparacion de
los actos delegados, el Parlamento Europeo y el Consejo reciben toda la
documentacién al mismo tiempo que los expertos de los Estados miembros, y sus
expertos tienen acceso sistematicamente a las reuniones de los grupos de expertos de
la Comision que se ocupen de la preparacion de actos delegados.

A fin de garantizar condiciones uniformes de ejecucion del presente Reglamento,
deben conferirse a la Comision competencias de ejecucion. Dichas competencias
deben ejercerse de conformidad con el Reglamento (UE) n.° 182/2011 del Parlamento
Europeo y del Consejo??.

21
22

DO L 123 de 12.5.2016, p. 1.
Reglamento (UE) n.° 182/2011 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de febrero de 2011, por el
que se establecen las normas y los principios generales relativos a las modalidades de control por parte

de los Estados miembros del ejercicio de las competencias de ejecucion por la Comision (DO L 55 de
28.2.2011, p. 13).
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A fin de garantizar condiciones uniformes de ejecucion del presente Reglamento y
mejorar el rendimiento de los operadores profesionales, asi como la identidad y
calidad de los materiales de reproduccion vegetal que producen y comercializan,
deben conferirse a la Comision competencias de ejecucion por lo que respecta a la
especificacion de los requisitos de las auditorias, la formacion, los examenes, las
inspecciones, el muestreo y los ensayos, en relacion con géneros o especies concretos,
para la supervision oficial de los operadores profesionales por las autoridades
competentes.

A fin de garantizar condiciones uniformes de ejecucion del presente Reglamento en lo
que respecta a la manipulacion y comercializacion de materiales de reproduccion
vegetal, y adaptar las normas pertinentes a la experiencia adquirida con la aplicacion
de las disposiciones del presente Reglamento, deben conferirse a la Comisién
competencias de ejecucion para la adopcidon de requisitos especificos para todas o
determinadas especies de materiales vegetales de reproduccion, relativos a la union o
division de lotes en funcion del origen de los lotes de materiales de reproduccion
vegetal, su identificacion, los registros de dicha operacion y el etiquetado tras la fusion
o division de los lotes de materiales de reproduccion vegetal.

A fin de garantizar condiciones uniformes de ejecucion del presente Reglamento,
aprovechar la experiencia adquirida con la aplicacion de sus disposiciones y mejorar la
integridad de los materiales de reproduccion vegetal comercializados, deben conferirse
a la Comision competencias de ejecucion para adoptar requisitos especificos relativos
al precintado, cierre, tamafio y forma de los embalajes, paquetes y envases de
determinadas especies de materiales de reproduccion vegetal.

A fin de garantizar condiciones uniformes de ejecucion del presente Reglamento, en
concreto, en lo que respecta a la legibilidad, reconocimiento y seguridad de las
etiquetas, deben conferirse a la Comisién competencias de ejecucion para la adopcion
de disposiciones concretas relativas a las etiquetas oficiales, las etiquetas utilizadas
para determinadas excepciones y las etiquetas utilizadas en determinados tipos de
materiales de reproduccion vegetal, asi como para establecer el contenido, tamafio,
color y forma de dichas etiquetas para las categorias o tipos de materiales de
reproduccion vegetal correspondientes.

A fin de garantizar condiciones uniformes de ejecucion del presente Reglamento y
aprovechar la experiencia practica adquirida con la aplicacion de las respectivas
normas, deben conferirse a la Comision competencias de ejecucion para la adopcion
de normas concretas sobre las mezclas de semillas.

A fin de garantizar condiciones uniformes de ejecucion del presente Reglamento en lo
que respecta a la comercializacion de materiales de reproduccion vegetal y hacer que
esta sea lo mas practica y adecuada posible para cada especie, deben conferirse a la
Comision competencias de ejecucion para la adopcion de normas relativas a los
requisitos de tamaiio, forma, precintado y manipulacion de los pequefios envases de
semillas y de los embalajes y paquetes de otros materiales de reproduccion vegetal
comercializados a usuarios finales.

A fin de garantizar condiciones uniformes de ejecucion del presente Reglamento y
hacer frente a las dificultades urgentes de suministro de materiales de reproduccion
vegetal, deben conferirse a la Comisidn competencias de ejecucion para la
autorizacion, en caso de dificultades temporales en el suministro de materiales de
reproduccion vegetal, durante un periodo maximo de un afio, de la comercializacion de
materiales de reproduccion vegetal iniciales, de base o certificados y de semillas de
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prebase, de base o certificadas sujetos a requisitos menos estrictos, o para establecer
excepciones al requisito de pertenencia a una variedad, asi como para derogar y
modificar dicha autorizacion.

A fin de garantizar condiciones uniformes de ejecucion del presente Reglamento y un
cierto grado de flexibilidad a los Estados miembros para adoptar medidas nacionales
adaptadas a sus condiciones agroclimaticas y unas normas de calidad maés estrictas,
deben conferirse a la Comision competencias de ejecucion para autorizar a los Estados
miembros a adoptar, en lo que respecta a la produccion y comercializacion de
materiales de reproduccidon vegetal, requisitos de produccion o comercializacion mas
estrictos, en todo o en parte del territorio del Estado miembro de que se trate, y en
relacion con la derogacion o modificacion de dichas medidas adoptadas en virtud de
las Directivas de comercializacion de materiales de reproduccion vegetal.

A fin de garantizar condiciones uniformes de ejecucion del presente Reglamento y una
respuesta rapida a los riesgos repentinos, deben conferirse a la Comisiéon competencias
de ejecucion para la adopcion de medidas de emergencia, cuando la produccion o
comercializacién de materiales de reproduccion vegetal pueda constituir un riesgo
grave para la salud humana, animal o vegetal, el medio ambiente o el cultivo de otras
especies, y dicho riesgo no pueda contenerse satisfactoriamente mediante medidas
adoptadas por el Estado miembro en cuestidn, asi como en relacion con la derogacion
y modificacion de tales medidas adoptadas por un Estado miembro.

A fin de garantizar condiciones uniformes de ejecucion del presente Reglamento,
deben conferirse a la Comision competencias de ejecucion para decidir sobre la
organizacion de experimentos temporales destinados a buscar alternativas mejoradas al
ambito de aplicacion y a determinadas disposiciones del presente Reglamento.

A fin de garantizar condiciones uniformes de ejecucion del presente Reglamento en lo
que respecta a la importacion de materiales de reproduccion vegetal, y garantizar la
conformidad de los requisitos del tercer pais con los equivalentes de la Union, deben
conferirse a la Comision competencias de ejecuciéon en lo que respecta al
reconocimiento de si los materiales de reproduccion vegetal de los géneros, especies o
categorias especificos producidos en un tercero pais, o en zonas concretas de un tercer
pais, cumplen unos requisitos equivalentes a los aplicables a los materiales de
reproduccion vegetal producidos y comercializados en la Union, a efectos de su
importacion.

A fin de garantizar condiciones uniformes de aplicacion del presente Reglamento, asi
como una conservacion adecuada de las variedades registradas también en terceros
paises, deben conferirse a la Comisién competencias de ejecucion en lo que respecta al
reconocimiento de que los controles del mantenimiento de variedades efectuados en el
tercer pais ofrecen las mismas garantias que las establecidas en la Unidn.

A fin de garantizar condiciones uniformes de aplicacion del presente Reglamento y
adaptar sus disposiciones a la evolucién de los protocolos aplicables de la Union
Nacional para la Proteccion de las Obtenciones Vegetales (UPOV) o a los protocolos
establecidos por la OCVV, asi como a los avances técnicos y cientificos, deben
conferirse a la Comision competencias de ejecucion para la adopcion de requisitos
especificos relativos a la distinciéon, homogeneidad y estabilidad por géneros o
especies de variedades.

A fin de garantizar condiciones uniformes de aplicacién del presente Reglamento,
deben conferirse a la Comision competencias de ejecucion para la adopcion de normas
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especificas relativas al tamafio de la muestra estandar de las variedades registradas
utilizada para los controles oficiales a posteriori de materiales de reproduccion
vegetal, las normas para la renovacion de dichas muestras y su suministro a los demas
Estados miembros.

(90) Dado que el objetivo del presente Reglamento, a saber, garantizar un enfoque
armonizado para la produccién y comercializacion de materiales de reproduccion
vegetal, no puede ser alcanzado de manera suficiente por los Estados miembros, sino
que, debido a sus efectos, complejidad y naturaleza internacional, pueden lograrse
mejor a escala de la Unidn, esta puede adoptar medidas, de acuerdo con el principio de
subsidiariedad establecido en el articulo 5 del Tratado de la Unidén Europea. De
conformidad con el principio de proporcionalidad enunciado en dicho articulo, el
presente Reglamento no excede de lo necesario para alcanzar dicho objetivo. En este
sentido, y en caso necesario, introduce excepciones o requisitos especificos para
determinados tipos de materiales de reproduccion vegetal y operadores profesionales.

(91)  El presente Reglamento debe comenzar a aplicarse tres afios después de su entrada en
vigor, a fin de que las autoridades competentes y los operadores profesionales puedan
adaptarse a sus disposiciones, asi como para proporcionar el tiempo necesario para la
adopcion de los actos delegados y de ejecucion correspondientes. No obstante, las
normas relativas al valor satisfactorio para el cultivo y el uso sostenibles de variedades
de hortalizas y plantones de frutal deben aplicarse cinco afios después de su entrada en
vigor. Este plazo adicional es necesario para que las autoridades competentes y los
operadores profesionales realicen los preparativos necesarios y lleven a cabo las
primeras pruebas en cultivo que cumplan estas nuevas normas.

HAN ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

CAPITULO 1
DISPOSICIONES GENERALES

Articulo 1
Objeto

El presente Reglamento establece normas para la produccion y comercializacion en la Union
de materiales de reproduccion vegetal y, en concreto, requisitos para la produccion de
materiales de reproduccion vegetal en el campo y otros lugares, las categorias de materiales,
los requisitos de identidad y calidad, la certificacion, el etiquetado, el envasado, la
importacion, los operadores profesionales y el registro de variedades.

El presente Reglamento también establece normas relativas a las condiciones de cultivo de
determinadas variedades que podrian tener efectos agronomicos indeseables, en particular, el
cultivo con fines distintos de la produccion y comercializacion de materiales de reproduccion
vegetal, para la produccion de alimentos, piensos y otros productos.

Articulo 2
Ambito de aplicacién y objetivos

1. El presente Reglamento se aplica a los géneros y especies enumerados para los usos
respectivos mencionados en el anexo I, partes A a E.

Sus requisitos se refieren, respectivamente, a todos los tipos de materiales de
reproduccion vegetal, solo a semillas o solo a materiales distintos de las semillas.
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Los requisitos relativos a la produccion de materiales de reproduccion vegetal se
aplicaran unicamente a la produccion con vistas a su comercializacion.

2. Los objetivos del presente Reglamento son los siguientes:

a)  garantizar la calidad y diversidad de la oferta de materiales de reproduccion
vegetal, asi como su disponibilidad para los operadores profesionales y
usuarios finales;

b)  garantizar la igualdad de condiciones para la competencia de los operadores
profesionales en toda la Unidn y el funcionamiento del mercado interior de
materiales de reproduccion vegetal;

c) apoyar la innovacion y competitividad del sector de los materiales de
reproduccion vegetal en la Union;

d)  contribuir a la conservacion y el uso sostenible de los recursos fitogenéticos y
la agrobiodiversidad;

e) contribuir a una produccion agricola sostenible, adaptada a las condiciones
climaticas actuales y previstas para el futuro;

f)  contribuir a la seguridad alimentaria.

3. De conformidad con el articulo 75, la Comision estard facultada para adoptar actos
delegados, modificar el anexol a fin de adaptarlo a la evolucion de los
conocimientos técnicos y cientificos, asi como a los datos econdmicos relativos a la
produccion y comercializacion de géneros y especies, bien a través de la
incorporacion de géneros o especies o bien mediante la supresion de estos de la lista
de dicho anexo.

El acto delegado a que se refiere el parrafo primero afiadird géneros o especies a la
lista del anexo I si cumplen, al menos, dos de los siguientes elementos:

a) representan una superficie significativa de produccion de materiales de
reproduccion vegetal y un valor significativo de los materiales de reproduccion
vegetal comercializados en la Union;

b) son de gran importancia para la seguridad de la produccién de alimentos y
piensos en la Union, en comparacion con otros géneros y especies no incluidos
en la lista de dicho anexo; y

c) se comercializan, al menos, en dos Estados miembros.

El acto delegado a que se refiere el parrafo primero suprimird géneros o especies de
la lista del anexo I si dejan de cumplir al menos dos de los elementos establecidos en
el parrafo segundo.

4. Estan excluidos del ambito de aplicacion del presente Reglamento:

a) los materiales de multiplicacion de las plantas ornamentales, tal como se
definen en el articulo 2 de la Directiva 98/56/CE;

b) el material forestal de reproduccion, tal como se definen en el articulo 3 del

3 Reglamento (UE) .../... del Parlamento Europeo y del Consejo ... (DO ..., p.).

+ DO: Insértese en el texto el numero del Reglamento que figura en el documento [...(COD)] e insértese
el numero, la fecha, el titulo y la referencia del DO de dicho Reglamento en la nota a pie de pagina.
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c) los materiales de reproduccion vegetal destinados a la exportacion a terceros
paises;

d) los materiales de reproduccion vegetal vendidos o transmitidos de cualquier
forma, ya sea a titulo gratuito o no, entre usuarios finales para su propio uso
privado y al margen de su actividad comercial;

e) los materiales de reproduccion vegetal utilizados exclusivamente para
experimentacion oficial, obtencion, inspecciones, coleccion o con fines
cientificos.

Articulo 3

Definiciones

A los efectos del presente Reglamento, se entendera por:

1)

2)

3)

4)

5)

6)

7)

8)

«materiales de reproduccion vegetal»: vegetales tal como se definen en el articulo 2,
apartado 1, del Reglamento (UE) 2016/2031, con capacidad para producir vegetales
enteros y destinados a hacerlo;

«operador profesional»: toda persona fisica o juridica que participe profesionalmente
en una o mas de las siguientes actividades en la Union en relacion con los materiales
de reproduccién vegetal:

a)  produccion;

b)  comercializacion;

c) mantenimiento de variedades;

d) prestacion de servicios de identidad y calidad;

e) conservacion, almacenamiento, secado, transformacion, tratamiento, envasado,
precintado, etiquetado, muestreo o ensayos,

«comercializacion»: las acciones desarrolladas por un operador profesional, tales
como la venta, tenencia, transferencia gratuita u oferta para la venta o cualquier otra
forma de transferencia o distribucion dentro de la Union, o de importacion a esta;

«variedad»: una variedad segln se define en el articulo 5, apartado 2, del Reglamento
(CE) n.° 2100/94;

«clony»: descendencia individual de un vegetal, originalmente derivado de otro
vegetal individual por reproduccion vegetativa, que permanece genéticamente
idéntica a ¢él;

«clon seleccionado»: clon que ha sido seleccionado y elegido por algunos rasgos
fenotipicos intravarietales especiales y por su estado fitosanitario que le otorgan un
mejor rendimiento, que es fiel a la descripcion de la variedad a la que pertenece y, en
el caso de clones seleccionados no pertenecientes a una variedad, es fiel a la
descripcion de la especie a la que pertenece;

«materiales de reproduccion vegetal policlonales»: grupo de varias descendencias
individuales distintas de un vegetal derivadas de genotipos diferentes, cada una de
los cuales es fiel de la descripcion de la variedad a la que pertenece;

«mezcla multiclonal»: mezcla de clones seleccionados, todos ellos pertenecientes a la
misma variedad o especie, segin proceda, en la que cada uno de ellos se ha obtenido
mediante seleccion independiente;
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9)

10)

11)

12)

13)
14)

15)

16)

17)

18)

19)

«autoridad competente»: autoridad central o regional de un Estado miembro o, en su
caso, la autoridad correspondiente de un tercer pais, encargada de la organizacion de
los controles oficiales, el registro, la certificacion y otras actividades oficiales
relacionadas con la produccion y comercializacion de materiales de reproduccion
vegetal, o cualquier otra autoridad a la que se le haya atribuido dicha responsabilidad
de conformidad con el Derecho de la Unidn;

«descripcion  oficial»: descripcion que ha sido elaborada por una autoridad
competente, incluye las caracteristicas pertinentes de la variedad y la hace

identificable como resultado del examen de su distincion, homogeneidad y
estabilidad;

«descripcion oficialmente reconocida»: descripcion escrita de una variedad de
conservacion que ha sido oficialmente reconocida por una autoridad competente,
incluye las caracteristicas especificas de la variedad y se obtiene por medios distintos
del examen de su distincion, homogeneidad y estabilidad,

«mantenimiento de variedades»: medidas adoptadas para controlar la pureza e
identidad varietales con el fin de garantizar que la variedad siga ajustandose a su
descripcion en ciclos posteriores de reproduccion;

«semillasy»: semillas en el sentido botanico;

«semillas de prebase»: semillas que pertenecen a una generacion anterior a la de las
semillas de base, destinadas a la produccion y certificacion de semillas de base o
certificadas, respecto de las que se ha comprobado, mediante certificacion oficial o
bajo supervision oficial, que cumplen las condiciones correspondientes establecidas
en el anexo II, parte A;

«semillas de base»: semillas producidas a partir de semillas de prebase o de
generaciones anteriores de semillas de base, destinadas a la produccion de nuevas
generaciones de semillas de base o certificadas, respecto de las que se ha
comprobado, mediante certificacion oficial o bajo supervision oficial, que cumplen
las condiciones correspondientes establecidas en el anexo I, parte A;

«semillas certificadas»: semillas producidas a partir de semillas de prebase, de base o
de generaciones anteriores de semillas certificadas, respecto de las que se ha
comprobado, mediante certificacion oficial o bajo supervision oficial, que cumplen
las condiciones correspondientes establecidas en el anexo I, parte A;

«semillas estandar»: semillas, distintas de las semillas de prebase, de base o
certificadas, que no estan destinadas a una nueva multiplicacion y que cumplen las
condiciones correspondientes establecidas en el anexo III, parte A;

«materiales inicialesy»: materiales de reproduccion vegetal, distintos de las semillas,
que pertenecen a una generacion anterior a la del material inicial, destinado a la
produccion y certificacion de material de base o certificado, respecto de los que se ha
comprobado, mediante certificacion oficial o bajo supervision oficial, que cumplen
las condiciones correspondientes establecidas en el anexo II, parte B;

«materiales de base»: materiales de reproduccion vegetal, distintos de las semillas,
producidos a partir de materiales iniciales o generaciones anteriores de materiales de
base, destinados a la produccidon y certificacion de generaciones posteriores de
materiales de base o certificados, respecto de los que se ha comprobado, mediante
certificacion oficial o bajo supervision oficial, que cumplen las condiciones
correspondientes establecidas en el anexo I, parte B;
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24)

25)

26)

27)

«materiales certificados»: materiales de reproduccion vegetal, distintos de las
semillas, producidos a partir de materiales iniciales, de base o de generaciones
anteriores de materiales certificados, respecto de los que se ha comprobado, mediante
certificacion oficial o bajo supervision oficial, que cumplen las condiciones
correspondientes establecidas en el anexo II, parte B;

«materiales estandar»: materiales de reproduccion vegetal, distintos de las semillas y
de los materiales iniciales, de base o certificados, que no estan destinados a una
nueva multiplicacién y que cumplen las condiciones correspondientes establecidas en
el anexo III, parte B;

«certificacion oficial»: atestaciéon oficial por la autoridad competente de la
conformidad de las semillas de prebase, de base o certificadas o de los materiales
iniciales, de base o certificados con los requisitos correspondientes del presente
Reglamento, en la que dicha autoridad ha llevado a cabo todas las inspecciones sobre
el terreno, los muestreos y ensayos, entre los que figura, cuando proceda, el ensayo
de control en la parcela, y ha concluido que las semillas o los materiales en cuestion
cumplen dichos requisitos;

«certificacion bajo supervision oficial»: atestacion por un operador profesional
especificamente autorizado de que las semillas de prebase, de base o certificadas y
los materiales iniciales, de base o certificados cumplen los requisitos aplicables y en
la que, al menos, una o varias de las inspecciones, muestreos, ensayos o impresion de
etiquetas pertinentes han sido realizados por dicho operador profesional, bajo la
supervision oficial de la autoridad competente, y se ha llegado a la conclusion de que
las semillas o materiales en cuestion cumplen dichos requisitos;

«categoria» (de materiales de reproduccion vegetal): grupo o unidad individual de
materiales de reproduccion vegetal que pueden considerarse semillas de prebase, de
base, certificadas o estdndar o materiales iniciales, de base, certificados o estandar y
que son identificables ya que cumplen unos requisitos especificos de identidad y
calidad;

«organismo modificado genéticamente»: organismo modificado genéticamente tal
como se define en el articulo 2, punto 2), de la Directiva 2001/18/CE del Parlamento
Europeo y del Consejo(**), con exclusion de los obtenidos mediante las técnicas de
modificacidon genética enumeradas en el anexo I B de dicha Directiva;

«lote»: unidad de material de reproduccion vegetal identificable por la
homogeneidad de su composicion y de su origen;

«material heterogéneo»: un conjunto de vegetales de un solo taxén botanico del
rango mas bajo conocido que:

a)  presenta caracteristicas fenotipicas comunes;

b) se caracteriza por una diversidad genética y fenotipica elevada entre las
unidades reproductoras individuales, de modo que ese conjunto de vegetales
esta representado por el material en su conjunto y no por un nimero reducido
de unidades;

c) no esunavariedad; y

24
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Directiva 2001/18/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 12 de marzo de 2001, sobre la
liberacion intencional en el medio ambiente de organismos modificados genéticamente y por la que se
deroga la Directiva 90/220/CEE del Consejo (DO L 106 de 17.4.2011, p. 1).
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28)

29)

30)

31)

32)

33)

34)

35)

d) no esuna mezcla de variedades;

«usuario final»: cualquier persona que adquiera, transfiera u utilice materiales de
reproduccion vegetal para fines ajenos a sus actividades profesionales;

«variedad de conservaciony»: variedad que:

a)  se cultiva tradicionalmente o se ha obtenido recientemente a escala local, en
condiciones locales especificas, en la Union y adaptada a dichas condiciones; y

b) se caracteriza por una diversidad genética y fenotipica elevada entre las
unidades reproductoras individuales;

«plagas de calidad»: plagas que cumplen lo siguiente:

a) no son plagas cuarentenarias de la Union, plagas cuarentenarias de zonas
protegidas o plagas reguladas no cuarentenarias en el sentido del Reglamento
(UE) 2016/2031, ni plagas sujetas a las medidas adoptadas en virtud del
articulo 30, apartado 1, de dicho Reglamento;

b) aparecen durante la produccion o el almacenamiento de los materiales de
reproduccion vegetal; y

C) su presencia tiene un impacto adverso inaceptable en la calidad de los
materiales de reproducciéon vegetal, asi como un impacto econdmico
inaceptable por lo que respecta al uso de dichos materiales en la Unidn;

«practicamente exentos de plagas»: completamente libres de plagas, o una situacion
en la que la presencia de plagas de calidad en los respectivos materiales de
reproduccion vegetal es tan baja que no afecta negativamente a la calidad de dichos
materiales;

«patatas de siembra»: los tubérculos Solanum tuberosum L., utilizados para la
reproduccion de otras patatas;

«agricultor»: agricultor tal como se define en el articulo 3, apartado 1, del
Reglamento (UE) 2021/2115 del Parlamento Europeo y del Consejo®;

«fuera de tipo»: en relacion con las semillas u otros vegetales, una semilla u otro
material de reproduccion vegetal que no se corresponda con la descripcion de la
variedad o especie a la que se supone que pertenece con arreglo al presente
Reglamento;

«variedad hibrida»: variedad producida como resultado del cruce de dos o mas
variedades.

Articulo 4
Cumplimiento del Reglamento (UE) 2016/2031

El presente Reglamento debe entenderse sin perjuicio del Reglamento (UE) 2016/2031.

25

Reglamento (UE) 2021/2115 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 2 de diciembre de 2021, por el
que se establecen normas en relacion con la ayuda a los planes estratégicos que deben elaborar los
Estados miembros en el marco de la politica agricola comun (planes estratégicos de la PAC), financiada
con cargo al Fondo Europeo Agricola de Garantia (FEAGA) y al Fondo Europeo Agricola de
Desarrollo Rural (Feader), y por el que se derogan los Reglamentos (UE) n.° 1305/2013 y (UE)
n.° 1307/2013 (DO L 435 de 6.12.2021, p. 1).
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Todo lote de material de reproduccion vegetal producido y comercializado de conformidad
con el presente Reglamento también debe cumplir las normas establecidas en, o en virtud de,
los articulos 36, 37, 40, 41, 42, 49, 53 y 54 del Reglamento (UE) 2016/2031 relativos a las
plagas cuarentenarias, las plagas cuarentenarias de zonas protegidas o las plagas reguladas no
cuarentenarias de la Unidn, asi como con las medidas adoptadas con arreglo al articulo 30,
apartado 1, de dicho Reglamento.

CAPITULO 11
REQUISITOS RELATIVOS A LAS VARIEDADES, LAS
CATEGORIAS DE MATERIALES DE REPRODUCCION
VEGETAL, EL ETIQUETADO, LAS AUTORIZACIONES, LA
MANIPULACION, LAS IMPORTACIONES Y LAS
EXCEPCIONES

SECCION 1

Requisitos generales para la produccion y comercializacion de materiales
de reproduccion vegetal

Articulo 5
Pertenecientes a una variedad registrada

Solo podran producirse y comercializarse en la Union los materiales de reproduccion vegetal
pertenecientes a una variedad registrada en un registro nacional de variedades contemplado en
el articulo 44, salvo en los casos siguientes:

a) como portainjertos, si se producen y comercializan con una referencia, indicada en
un etiquetado adecuado, a las especies a las que pertenecen;

b) como material heterogéneo, de conformidad con el articulo 27;

C) como materiales de reproduccion vegetal comercializados a usuarios finales, de
conformidad con el articulo 28;

d) como materiales de reproduccion vegetal producidos y comercializados con fines de
conservacion de los recursos genéticos, de conformidad con el articulo 29;

e) como semillas intercambiadas en especie entre agricultores, de conformidad con el
articulo 30;

f) como semillas del obtentor, de conformidad con el articulo 31;

g) como materiales de reproduccion vegetal de variedades aun no registradas, de

conformidad con el articulo 32;

h) en caso de dificultades en el suministro de materiales de reproduccion vegetal, de
conformidad con el articulo 33.

Articulo 6

Pertenecientes a determinadas categorias de materiales de reproduccion vegetal
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1. Solo podran producirse y comercializarse en la Union materiales de reproduccion
vegetal pertenecientes a una de las siguientes categorias, salvo en los casos previstos
en el apartado 2:

a)  materiales iniciales o semillas de prebase;
b)  materiales o semillas de base;

c) materiales o semillas certificados;

d) materiales o semillas estandar.

Cuando en el presente Reglamento se haga referencia a categorias inferiores o
superiores en relacion con la identidad y calidad de los materiales de reproduccion
vegetal, dicha determinacion se basara en la clasificacion de las letras a) a d), en el
que la letra a) indicard rango mas alto y la letra d) el mas bajo.

2. No obstante lo dispuesto en el apartado 1, los materiales de reproduccion vegetal
podran producirse y comercializarse sin necesidad de que pertenezcan a una de las
categorias de las letras a) y d) en los siguientes casos:

a) comercializacion de materiales de reproduccion vegetal de material
heterogéneo, de conformidad con el articulo 27;

b)  comercializacion a un usuario final, de conformidad con el articulo 28;

c) comercializacion a las redes de conservacion y entre ellas a que se refiere el
articulo 29;

d) como semillas intercambiadas en especie entre agricultores, de conformidad
con el articulo 30;

e) las semillas del obtentor a que se refiere el articulo 31.
SECCION 2

Requisitos para la produccion y comercializacion de semillas de prebase, de
base certificadas y estandar y de materiales iniciales, de base, certificados y
estandar

Articulo 7

Requisitos para la produccion y comercializacion de semillas de prebase, de
base certificadas y estandar y de materiales iniciales, de base, certificados
y estandar

1. Las semillas de prebase, de base y certificadas solo podran producirse y
comercializarse en la Union si cumplen todas las condiciones siguientes:

a) las semillas de prebase, de base o certificadas estdn practicamente exentas de
plagas de calidad;

b)  se producen y comercializan:

1)  tras la certificacion oficial de las autoridades competentes o la
certificacion del operador profesional bajo supervision oficial;

i1)  de conformidad con los requisitos establecidos en el anexo II, parte A, y
el cumplimiento de dichos requisitos queda acreditado por la etiqueta
oficial a que se refiere el articulo 15, apartado 1.
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Los materiales iniciales, de base y certificados solo podran producirse y
comercializarse en la Union si se cumplen todas las condiciones siguientes:

a) los materiales iniciales, de base o certificados estan practicamente exentos de
plagas de calidad;

b)  se producen y comercializan:

i)  tras la certificacion oficial de las autoridades competentes o la
certificacion del operador profesional bajo supervision oficial;

i1)  de conformidad con los requisitos establecidos en el anexo II, parte B, y
su cumplimiento queda acreditado por la etiqueta oficial a que se refiere
el articulo 15, apartado 1.

La Comision estara facultada para adoptar actos delegados con arreglo al articulo 75,
a fin de modificar el anexo II. Dichas modificaciones se adaptaran a la evolucion de
las normas técnicas y cientificas internacionales y podran referirse a los requisitos
siguientes:

a)  siembra, plantacion y produccion en el campo, de semillas de prebase, basicas
y certificadas;

b)  cosecha y periodo posterior a la cosecha de semillas de prebase, de base y
certificadas;

c¢) comercializacion de semillas;

d) siembra y plantacion, asi como produccién en el campo, de materiales iniciales,
de base y certificados;

e) cosecha y periodo posterior a la cosecha de materiales iniciales, de base y
certificados;

f)  comercializacion de materiales iniciales, de base y certificados;

g) materiales iniciales, de base y certificados de clones, clones seleccionados,
mezclas multiclonales y materiales de reproduccion vegetal policlonales;

h)  produccion de materiales iniciales, de base y certificados producidos mediante
multiplicacion in vitro;

1)  comercializaciébn de materiales iniciales, de base y certificados producidos
mediante multiplicacion in vitro.

La Comision podra adoptar actos de ejecucion que especifiquen los requisitos de
produccion y comercializacion a que se refieren en el anexo II, partes A y B, para
determinados géneros, especies o categorias de materiales de reproduccion vegetal y,
en su caso, para determinados grados, clases, generaciones u otras subdivisiones de
la categoria de que se trate. Dichos requisitos se referirdn a uno o varios de los
siguientes elementos:

a)  usos especificos de los géneros, especies o tipos de materiales de reproduccion
vegetal de que se trate;

b) métodos de produccién de materiales de reproduccion vegetal, incluida la
reproduccién sexual y asexual, y la multiplicacion in vitro;

c) condiciones de siembra o plantacion;

d) cultivo en el campo;
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e) cosecha y periodo posterior a la cosecha;

c) indice de germinacidn, pureza y contenido de otros materiales de reproduccion
vegetal, humedad, vigor, presencia de tierra o materia extrafa;

c) métodos de certificacion de los materiales de reproduccion vegetal, incluida la
aplicacion de métodos biomoleculares u otros métodos técnicos, asi como su
autorizacion y utilizacion, y la lista de métodos aprobados en la Union;

d) los requisitos que deben cumplir los portainjertos y otras partes de vegetales de
géneros o especies no recogidos en la lista del anexo I, o sus hibridos, en los
que se haya injertado material de reproduccion de los géneros y especies
recogidos en la lista del anexo I, o sus hibridos;

e) los requisitos para la produccion de semillas a partir de plantones de frutal o de
vid;

f)  los requisitos para la produccion de plantones de frutal, vid o patatas de
siembra a partir de semillas.

Dichos actos de ejecucion se adoptaran de conformidad con el procedimiento de
examen establecido en el articulo 76, apartado 2, a fin de adaptarse a la evolucion de
las normas técnicas y cientificas internacionales pertinentes.

Articulo 8

Requisitos para la produccion y comercializacion de semillas y materiales estandar

Las semillas estandar solo podran producirse y comercializarse en la Unidn si
cumplen todas las condiciones siguientes:

a)  estan practicamente exentas de plagas de calidad,
b)  se producen y comercializan:
1)  bajo la responsabilidad del operador profesional;

i1)  de conformidad con los requisitos establecidos en el anexo III, parte A, y
el cumplimiento de dichos requisitos queda acreditado en la etiqueta del
operador a que se refiere el articulo 16.

Los materiales estandar solo podran producirse y comercializarse en la Unién si
cumplen todas las condiciones siguientes:

a)  estan practicamente exentos de plagas de calidad;
b)  se producen y comercializan:
1)  bajo la responsabilidad del operador profesional;

i1)  de conformidad con los requisitos establecidos en el anexo III, parte B, y
el cumplimiento con dichos requisitos queda acreditado en la etiqueta del
operador a que se refiere el articulo 16.

Una vez al afio, los operadores profesionales presentaran a la autoridad competente
una declaracion relativa a las cantidades, por especie, de semillas y material estandar
que hayan producido.

La Comision esta facultada para adoptar actos delegados, de conformidad con el
articulo 75, a fin de modificar el anexo Il para adaptar los requisitos a que se
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refieren los apartados 1 y 2 a los avances técnicos y cientificos, asi como a las
normas internacionales aplicables. Dichas modificaciones se referiran a lo siguiente:

a)

b)

©)
d)

e)

f)
g)

h)

i)

los requisitos para la siembra, plantacion y produccion en el campo de semillas
estandar;

los requisitos para la cosecha y el periodo posterior a la cosecha de semillas
estandar;

los requisitos para la comercializacion de semillas estandar;

los requisitos para la siembra, plantacion y produccion en el campo de
materiales estandar;

los requisitos para la cosecha y el periodo posterior a la cosecha de materiales
estandar;

los requisitos para la comercializacion de materiales estandar;

los requisitos de los clones, los clones seleccionados, las mezclas multiclonales
y los materiales de reproduccion vegetal de los materiales estandar;

los requisitos para la produccion de materiales estandar producidos mediante
multiplicacion in vitro;

los requisitos para la comercializacion de materiales estandar producidos
mediante multiplicacion in vitro.

La Comision podra adoptar actos de ejecucion que especifiquen los requisitos de
produccion y comercializacion contemplados en el anexo III, partes A y B, para
determinados géneros o especies de semillas o materiales estandar. Dichos requisitos
se referiran a uno o varios de los siguientes elementos:

a)

b)

©)
d)

e)
f)

g)

h)

3

usos especificos de los géneros, especies o tipos de materiales de reproduccion
vegetal de que se trate;

métodos de produccién de materiales de reproduccion vegetal, incluida la
reproduccion sexual y asexual, y la multiplicacion in vitro;

condiciones de siembra o plantacion;
cultivo en el campo;
cosecha y periodo posterior a la cosecha;

indice de germinacion, pureza y contenido de otros materiales de reproduccion
vegetal, humedad, vigor, presencia de tierra o materia extrafia;

la aplicacion de métodos biomoleculares u otros métodos técnicos, asi como su
autorizacion y utilizacion, y la lista de métodos aprobados en la Union;

los requisitos que deben cumplir los portainjertos y otras partes de plantas de
géneros o especies no recogidos en la lista del anexo I, o sus hibridos, en los
que se haya injertado material de reproduccion de los géneros y especies
recogidos en la lista del anexo I, o sus hibridos;

los requisitos para la produccion de semillas a partir de plantones de frutal o de
vid;

los requisitos para la produccion de plantones de frutal, vid o patatas de
siembra a partir de semillas.
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Dichos actos de ejecucion se adoptaran de conformidad con el procedimiento de examen
establecido en el articulo 76, apartado 2, a fin de adaptarse a la evolucién de las normas
técnicas y cientificas internacionales pertinentes.

Articulo 9

Produccion, comercializacion y registro de clones, clones seleccionados, mezclas
multiclonales y materiales de reproduccion vegetal policlonales

1. Ademas de los requisitos mencionados en los articulos 4 a 43, los materiales
iniciales, de base, certificados y estdndar de clones, clones seleccionados, mezclas
multiclonales y materiales de reproduccion vegetal policlonales se produciran y
comercializaran de conformidad con los apartados 2 y 3 y los requisitos establecidos,
respectivamente, en el anexo II, parte C, y en el anexo III, parte C.

2. Los clones, clones seleccionados, mezclas multiclonales y materiales de
reproduccion vegetal policlonales solo podran producirse y comercializarse si han
sido inscritos por una autoridad competente en, al menos, un registro oficial de
clones establecido por un Estado miembro.

Dicho registro incluira todos los elementos mencionados en la solicitud de
inscripcion de un clon, un clon seleccionado, una mezcla multiclonal y materiales de
reproduccion vegetal policlonales, tal como se establece en el anexo II, parte B y
parte C, punto 2.

3. Los clones, clones seleccionados, mezclas multiclonales y materiales de
reproduccion vegetal policlonales se mantendran a fin de preservar su identidad. Las
personas responsables del mantenimiento de los clones, clones seleccionados,
mezclas multiclonales y materiales de reproduccion vegetal policlonales adoptaran
todas las medidas necesarias para que las autoridades competentes, o cualquier otra
persona, pueda verificarlos sobre la base de los registros conservados.

SECCION 3

Autorizacion de los operadores profesionales y supervision oficial de las
autoridades competentes

Articulo 10

Autorizacion de los operadores profesionales para llevar a cabo la certificacion bajo
supervision oficial

1. Previa solicitud, la autoridad competente podra autorizar a un operador profesional a
realizar todas o algunas de las actividades necesarias para la certificacion de
materiales de reproduccion vegetal bajo la supervision oficial de la autoridad
competente, en relacion con los materiales iniciales, de base y certificados y con las
semillas de prebase, de base y certificadas, asi como a expedir una etiqueta oficial
para estos.

Para obtener dicha autorizacion y, en funcion de las actividades que se autoricen, el
operador profesional debera:

a)  poseer los conocimientos necesarios para cumplir los requisitos contemplados
en el articulo 7;
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b) estar cualificado para llevar a cabo las inspecciones a que se refiere el anexo 11
o emplear personal cualificado para dichas inspecciones;

c) emplear personal cualificado para llevar a cabo el muestreo a que se refiere el
anexo II, o celebrar contratos con empresas que empleen personal cualificado
para dichas actividades;

d) emplear personal y equipos especializados para llevar a cabo las pruebas a que
se refiere el anexo II, o utilizar laboratorios que empleen personal cualificado
para dichas actividades;

e)  haber determinado los puntos esenciales del proceso de produccion que puedan
repercutir en la calidad e identidad de los materiales de reproduccion vegetal, y
disponer de la capacidad para controlarlos, asi como llevar registros de los
resultados de dicho control;

f)  disponer de sistemas que garanticen el cumplimiento de los requisitos relativos
a la identificacion de los lotes con arreglo al articulo 13;

g) disponer de sistemas para garantizar el cumplimiento de los requisitos de
trazabilidad del articulo 42.

2. La Comision estd facultada para adoptar actos delegados, de conformidad con el
articulo 75, que completen el apartado1 en lo que respecta a los elementos
siguientes:

a)  procedimiento para la solicitud presentada por el operador profesional;

b)  medidas especificas que debera adoptar la autoridad competente para confirmar
el cumplimiento de lo dispuesto en el apartado 1, letras a) a g).

Articulo 11
Retirada o modificacion de la autorizacion del operador profesional

Cuando un operador profesional autorizado deje de cumplir los requisitos establecidos en el
articulo 10, apartado 1, la autoridad competente solicitara al operador que adopte medidas
correctoras en un plazo determinado.

La autoridad competente retirara la autorizacion sin demora o la modificara, segiin proceda, si
el operador profesional no aplica las medidas correctoras a que se refiere el parrafo primero
en el plazo fijado. Si se llega a la conclusion de que la autorizacion se ha concedido a raiz de
un fraude, la autoridad competente impondra las sanciones adecuadas al operador profesional.

Articulo 12
Supervision oficial de las autoridades competentes

1. A efectos de la certificacion bajo supervision oficial, las autoridades competentes
efectuaran, al menos una vez al afio, auditorias para asegurarse de que el operador
profesional cumple los requisitos a que se refiere el articulo 10, apartado 1.

Asimismo, organizaran la formacion y los exdmenes del personal que lleva a cabo las
inspecciones sobre el terreno, los muestreos y los ensayos previstos en el presente
Reglamento.

2. A los efectos de la certificacion bajo supervision oficial, las autoridades competentes
llevardn a cabo inspecciones oficiales, muestreos y ensayos de una parte de los
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cultivos en el lugar de produccion y en lotes de los materiales de reproduccion
vegetal, a fin de confirmar que dicho material cumple con los requisitos a que se
refiere el articulo 7.

Dicha parte se determinara sobre la base de la evaluacion del riesgo potencial de no
conformidad de los materiales de reproduccion vegetal con dichos requisitos.

La Comision podrad especificar, mediante actos de ejecucion, los requisitos de las
auditorias, la formacion, los examenes, las inspecciones, los muestreos y los ensayos
a que se refieren los apartados 1 y 2, en relacion con determinados géneros y
especies.

Dichos actos de ejecucion podran especificar uno o varios de los siguientes
elementos:

a) los criterios de riesgos a que se refiere el apartado 2 y la parte minima de los
cultivos y lotes de materiales de reproduccion vegetal que deben someterse a
inspecciones, muestreos y ensayos, tal como se contempla en el apartado 2;

b) las actividades de control que deben llevar a cabo las autoridades competentes;

c) el uso de sistemas de acreditacion especificos por parte del operador
profesional, y la posibilidad de que las autoridades oficiales reduzcan las
inspecciones, los muestreos, los ensayos y las actividades de control a que se
refiere el presente articulo como consecuencia del uso de dichos sistemas.

Dichos actos de ejecucion se adoptaran de conformidad con el procedimiento de
examen a que se refiere el articulo 76, apartado 2.

SECCION 4
REQUISITOS DE MANIPULACION

Articulo 13
Lotes

Los materiales de reproduccion vegetal se comercializaran en lotes. El contenido de
las variedades y especies de cada lote debera ser suficientemente homogéneo
respecto de otros lotes de materiales de reproduccion vegetal e identificable por sus
usuarios como distinto de otros lotes.

Durante la transformacion, el envasado, el almacenamiento o la entrega, los lotes de
materiales de reproduccion vegetal podran unirse en un nuevo lote Unicamente
cuando pertenezcan a la misma variedad y afio de cosecha.

Cuando se unan lotes de distintas categorias de certificacion, el lote resultante
pertenecera a la categoria del componente de la categoria mas baja. La union solo
podréa llevarse a cabo en una instalacion y por personas autorizadas por la autoridad
competente para este fin concreto.

Durante la transformacion, el envasado, el almacenamiento o en el momento de la
entrega, los lotes de materiales de reproduccion vegetal podran dividirse en dos o
mas lotes.

En los casos de unién o division de los lotes de materiales de reproduccion vegetal a
que se refieren los apartados 2 y 3, el operador profesional llevara registros relativos
al origen de los nuevos lotes.
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La Comision podra adoptar, mediante actos de ejecucion, requisitos especificos para
todas o algunas especies de materiales de reproduccion vegetal, relativos al tamafio
maximo de los lotes, su identificacion y etiquetado, la unioén o division de lotes en
relacion con su origen, el registro de dichas operaciones y el etiquetado tras su unién
o division. Dichos actos de ejecucion se adoptaran de conformidad con el
procedimiento de examen a que se refiere el articulo 76, apartado 2.

Articulo 14
Embalajes, paquetes y envases

Los materiales de reproduccion vegetal se comercializaran en embalajes, paquetes o
envases cerrados, provistos de un sistema de sellado y etiquetado. En el caso de los
materiales de reproduccion vegetal distintos de las semillas, también podran
comercializarse en forma de vegetales individuales.

Los embalajes, paquetes y envases a que se refiere el apartado 1 deberan estar
cerrados de tal manera que no puedan abrirse sin destruir dicho cierre o sin dejar
huellas que demuestren que el embalaje, el paquete o el envase ha sido abierto. La
eficacia del sistema de cierre se garantizard mediante la incorporacion de las
etiquetas previstas en los articulos 15 y 16 o mediante un precinto. Los envases y
contenedores quedaran exentos de este requisito si el cierre no puede reutilizarse.

En el caso de los materiales de reproduccion vegetal iniciales, de base o certificados,
el cierre de dichos embalajes, paquetes y envases lo realizard la autoridad
competente, o el operador profesional bajo la supervision de la autoridad competente.
Estos envases y recipientes no se abriran y volveran a cerrar salvo que lo haga la
autoridad competente, o el operador profesional bajo la supervision oficial de la
autoridad competente. Si se abre y se vuelve a cerrar un embalaje, paquete o envase,
en la etiqueta a que se refiere el articulo 15 se indicara la fecha del segundo cierre y
los datos de la autoridad competente responsable.

Los lotes de materiales de reproduccion vegetal iniciales, de base o certificados solo
podrén volver a envasarse, etiquetarse y precintarse bajo control oficial o bajo la
supervision oficial de la autoridad competente.

No obstante lo dispuesto en el apartado 1, un operador profesional podra
comercializar las semillas a un agricultor de forma directa y a granel.

La autoridad competente deberd autorizar a tal efecto al operador profesional, quien
informara por anticipado a la autoridad competente sobre dicha actividad y del lote
del que proceden dichas semillas.

Cuando las semillas se carguen directamente en la maquinaria o el remolque del
agricultor, el operador profesional y el agricultor en cuestion garantizaran la
trazabilidad de dichas semillas mediante la expedicion y conservacion de
documentos que indiquen la especie y variedad de las semillas, la cantidad, el tiempo
de transferencia y la identificacion del lote.

La Comision podrd adoptar, mediante actos de ejecucion, requisitos especificos
relativos al precintado, el cierre, el tamafio y la forma de los embalajes, paquetes y
envases de especies especificas de materiales de reproduccion vegetal, y especificar
los requisitos para la comercializacion de semillas a granel. Dichos actos de ejecucion
se adoptaran de conformidad con el procedimiento de examen a que se refiere el
articulo 76, apartado 2.
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SECCION 5
REQUISITOS DE ETIQUETADO

Articulo 15
Etiqueta oficial

Los materiales iniciales, de base y certificados y las semillas de prebase, de base y
certificadas se identificardn y se acreditarda su conformidad con el presente
Reglamento mediante una etiqueta oficial expedida una vez que la autoridad
competente haya llegado a la conclusion de que se cumplen los requisitos
contemplados en el articulo 7.

La autoridad competente expedira la etiqueta oficial, que llevara un ntimero de serie
asignado por esta.

La etiqueta la imprimira:

a) la autoridad competente, si asi lo solicita el operador profesional o, si este no
estd autorizado para llevar a cabo la certificacion bajo supervision oficial, la
autoridad competente de conformidad con el articulo 10; o

b) el operador profesional, bajo la supervision oficial de la autoridad competente,
cuando esté¢ autorizado a llevar a cabo la certificacion bajo supervision oficial
de conformidad con el articulo 10.

El operador profesional, bajo la supervision oficial de la autoridad competente, o una
persona que actie bajo la responsabilidad del operador profesional, colocard la
etiqueta oficial en la parte exterior del embalaje, paquete o envase.

La etiqueta oficial sera de nueva emision. Podran utilizarse etiquetas oficiales
adhesivas, si asi lo autoriza la autoridad competente, cuando no exista riesgo de que
puedan reutilizarse.

La Comision estd facultada para adoptar actos delegados con arreglo al articulo 75 a
fin de completar el presente articulo mediante el establecimiento de normas sobre lo
siguiente:

a) el registro digital de todas las medidas adoptadas por los operadores
profesionales y las autoridades competentes para expedir la etiqueta oficial;

b) la creacion de una plataforma centralizada que conecte a los Estados miembros
y la Comision para facilitar el tratamiento, acceso y uso de dichos registros;

c) las disposiciones técnicas para la expedicion de etiquetas oficiales electronicas.

Tras la adopcion de dicho acto delegado, la etiqueta oficial también podra expedirse
en formato electronico («etiqueta oficial electronicay).

No obstante lo dispuesto en los apartados 1 a 5, los materiales iniciales, de base y
certificados y las semillas de prebase, de base y certificadas, importados de terceros
paises de conformidad con el articulo 39, se comercializaran en la Union con la
correspondiente etiqueta de la OCDE que los acompafiaba en el momento de la
importacion.

Articulo 16
Etiqueta del operador
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Los materiales y las semillas estandar se identificardn mediante la etiqueta del operador.
Dicha etiqueta certificard que los materiales o semillas estdndar cumplen los requisitos de
produccion y comercializacion pertinentes a que se refiere el articulo 8, sobre la base de las
inspecciones, muestreos y pruebas realizadas por el operador profesional.

El operador profesional, o una persona que acttie bajo su responsabilidad, expedira, imprimira
y colocard la etiqueta del operador en el exterior del embalaje, paquete o envase.

Articulo 17
Contenido de las etiquetas

1. La etiqueta oficial y la etiqueta del operador deberan estar escritas, al menos, en una
de las lenguas oficiales de la Union.

2. La etiqueta oficial y la etiqueta del operador deberan ser legibles, indelebles, no
modificables en caso de que se manipulen, estar impresas por una cara, de nueva
expedicion y facilmente visibles.

3. La autoridad competente podra utilizar cualquier espacio de la etiqueta oficial o de la
etiqueta del operador, salvo los elementos mencionados en el apartado 4, para incluir
informacion adicional. Esta informacion se presentara en caracteres de tamafio no
superior a los utilizados para el contenido de la etiqueta oficial o la etiqueta del
operador a que se refiere el apartado4. Dicha informacién adicional sera
estrictamente objetiva, no representard material publicitario y estard relacionada
unicamente con los requisitos de produccioén y comercializacion, o con los requisitos
de etiquetado de los organismos modificados genéticamente o de los vegetales
obtenidos con NTG de la categoria 1, tal como se definen en el articulo 3, apartado 7,
del Reglamento (UE) .../... [Oficina de Publicaciones: insertar referencia al
Reglamento sobre NTG ...]. .

4, La Comision especificard, mediante actos de ejecucion, el contenido, tamafio, color y
forma de la etiqueta oficial o del operador, segun proceda, en relacion con las
respectivas categorias o tipos de materiales de reproduccion vegetal, para:

a) laetiqueta oficial a que se refiere el articulo 15, apartado 1;
b) laetiqueta del operador a que se refiere el articulo 16;
c) laetiqueta de las mezclas a que se refiere el articulo 21, apartado 1;

d) la etiqueta de las mezclas de conservacion a que se refiere el articulo 22,
apartado 1;

e) laetiqueta de las semillas envasadas y etiquetadas de nuevo a que se refiere el
articulo 23, apartado 5;

f) la etiqueta de los materiales de reproduccion vegetal pertenecientes a
variedades de conservacion a que se refiere el articulo 26, apartado 2;

g) la etiqueta de los materiales de reproduccién vegetal comercializados a
usuarios finales a que se refiere el articulo 28, apartado 1, letra a);

h) la etiqueta de los materiales de reproduccion vegetal comercializados por
determinados bancos de genes, organizaciones y redes a que se refiere el
articulo 29;

1)  la etiqueta de los materiales del obtentor a que se refiere el articulo 31,
apartado 2;
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1 la etiqueta de los materiales de reproduccion vegetal pertenecientes a
variedades aun no registradas a que se refiere el articulo 32, apartado 5;

k) la etiqueta de los materiales de reproduccion vegetal autorizados en caso de
dificultades temporales en el suministro a que se refiere el articulo 33, apartado
2y

1)  laetiqueta de las semillas con una autorizacion provisional de comercializacion
a que se refiere el articulo 34, apartado 3;

m) la etiqueta de las semillas atin no certificadas definitivamente a que se refiere el
articulo 35, apartado 3;

n) la etiqueta de los materiales de reproduccion vegetal importados de terceros
paises a que se refiere el articulo 40, apartados 1 y 2.

Dicho acto de ejecucion se adoptara de conformidad con el procedimiento de examen
a que se refiere el articulo 76, apartado 2.

5. La autoridad competente podra autorizar al operador profesional a incluir
informacion distinta del contenido mencionado en el apartado 4, que no sea material
publicitario, colocada en la periferia de la etiqueta oficial, en una superficie de
tamafio no superior al 20 % de la superficie total de la etiqueta oficial, con el titulo
«Informacion no oficial». Dicha informacidn aparecera en caracteres de tamafo no
superior al de los utilizados para el contenido de la etiqueta oficial a que se refiere el
apartado 4.

Articulo 18
Referencia a lotes
Se expedira una etiqueta oficial y una etiqueta del operador para cada lote.

Si un lote de la misma variedad se divide en dos 0 més lotes, se expedira una nueva etiqueta
oficial o etiqueta del operador para cada lote.

Si varios lotes de la misma variedad se unen en un nuevo lote, se expedira una nueva etiqueta
oficial o etiqueta del operador para ese nuevo lote.

Articulo 19

No conformidad de los materiales de reproduccion vegetal con los requisitos de
produccion y comercializacion

En caso de que los controles oficiales efectuados durante la comercializacion de materiales de
reproduccion vegetal muestren que las semillas de prebase, de base, certificadas o estandar o
los materiales iniciales, de base, certificados o estandar no se han producido o comercializado
en la Union de conformidad con los requisitos respectivos contemplados en los articulos 7 u
8, 0 en caso en que la identidad y pureza varietales de los materiales de reproduccion vegetal
no se haya confirmado mediante el ensayo de control en la parcela, de conformidad con el
articulo 24, las autoridades competentes velaran por que el operador profesional afectado
adopte las medidas correctoras necesarias en relacion con los materiales de reproduccion
vegetal en cuestion y con sus instalaciones y métodos de produccion, segun proceda. Dichas
medidas tendran por objeto la consecucion de uno o varios de los siguientes elementos:

a) conformidad de los materiales de reproduccion vegetal en cuestion con los requisitos
pertinentes;
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b)

d)

retirada del mercado de los materiales de reproduccion vegetal en cuestion o su uso
como material distinto de los materiales de reproduccion vegetal;

a excepcion de las semillas o materiales estandar, la produccion o comercializacion
de los materiales de reproduccion vegetal en cuestion en una categoria inferior, con
arreglo a los requisitos aplicables a dicha categoria;

sancion al operador profesional por medios adicionales a la retirada o modificacion
de la autorizacion a que se refiere el articulo 11.

Articulo 20

Materiales de reproduccion vegetal producidos y comercializados como materiales

iniciales, de base o certificados o como semillas de prebase, de base o
certificadas

Los materiales de reproduccion vegetal pertenecientes a los géneros o especies
enumerados en el anexo IV solo podran producirse y comercializarse como
materiales iniciales, de base o certificados o como semillas de prebase, de base o
certificadas.

La Comision esta facultada para adoptar un acto delegado, con arreglo al articulo 75,
a fin de modificar el anexo IV.

El acto delegado al que se refiere el parrafo primero afiadira un género o una especie
al anexo IV cuando se cumplan las dos condiciones siguientes:

a)  son necesarias mayores garantias para asegurar la calidad de las semillas
pertenecientes a ese género o especie; y

b) los costes de las actividades de certificacion necesarias para producir y
comercializar las semillas como semillas de prebase, de base y certificadas son
proporcionados:

1)  a efectos de garantizar la seguridad de los alimentos y los piensos, o
garantizar el elevado valor de la transformacion industrial; y

i1)  a los beneficios econdmicos derivados de las normas més estrictas en
materia de identidad y calidad de las semillas, resultantes del
cumplimiento de los requisitos aplicables a las semillas de prebase, de
base y certificadas en comparacion con los de las semillas estandar.

Dicha proporcionalidad se basard en una evaluacion global de los siguientes
elementos combinados: la importancia del género o la especie correspondiente para
la seguridad de los alimentos y los piensos en la Unidn; el volumen de su produccion
en la Union; su demanda por parte de los operadores profesionales y los operadores
de la industria de alimentos y piensos; los costes de produccion de las semillas de
prebase, de base y certificadas en comparacion con el coste de produccion de otras
semillas del mismo género o especie; y los beneficios econdmicos derivados de la
produccion y comercializacion de semillas de prebase, de base y certificadas en
comparacion con otras semillas del mismo género o especie.

El acto delegado a que se refiere el parrafo primero eliminara una especie o género
del anexo IV si deja de cumplirse una de las condiciones establecidas en el parrafo
segundo, letra b), incisos 1) y ii).

SECCION 6
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REQUISITOS ESPECIFICOS PARA LAS MEZCLAS DE SEMILLAS, EL
REENVASADO DE SEMILLAS Y LOS ENSAYOS EN LAS PARCELAS DE
CONTROL DE SEMILLAS

Articulo 21
Mezclas de semillas

Podran producirse y comercializarse en la Unidon mezclas de semillas certificadas o
de semillas estandar de varios géneros o especies que figuran en lista del anexo I,
parte A, que cumplan los requisitos de los articulos 5 a 8, asi como de diferentes
variedades de dichos géneros o especies, si cumplen los requisitos del presente
articulo.

Las semillas incluidas en dichas mezclas deberan ir acompanadas de:

a) una etiqueta oficial, cuando la mezcla consista Unicamente de semillas
certificadas; o

b)  una etiqueta del operador, cuando la mezcla consista inicamente de semillas
estandar, o de semillas certificadas y estandar.

A los efectos del parrafo segundo, letra a), los operadores profesionales presentaran a
la autoridad competente la lista de variedades que constituyen la mezcla y sus ratios,
a fin de verificar la admisibilidad de dichas variedades.

Las mezclas de semillas a que se refiere el apartado 1 solo podran producirse por
operadores profesionales autorizados a tal fin por la autoridad competente. Para
recibir una autorizacién de produccion de tales mezclas, los operadores profesionales
deberan cumplir los siguientes requisitos:

a) haber instalado un equipo de mezclado adecuado y contar con unos
procedimientos adecuados que garanticen la homogeneidad de la mezcla final y
que puede alcanzarse la proporcion establecida entre las variedades de
componentes en cada envase;

b) disponer de una personal directamente responsable de la operacion de
mezclado y envasado; y

c) llevar un registro de las mezclas de semillas y su uso previsto.

Las operaciones de mezclado y envasado de las semillas mencionadas en el
apartado 1, letra a), se llevaran a cabo bajo la supervision de la autoridad competente.

La operacion de mezclado se llevara a cabo de manera que se garantice que no existe
riesgo de presencia de semillas no destinadas a ser incluidas y que la mezcla
resultante es lo mas homogénea posible.

El peso de las semillas en un unico envase, constituido por una mezcla de especies
pequefias y de especies cuyas semillas tiene un tamafio superior al del trigo, no
superara los 40 kg.

La Comision podré establecer, mediante actos de ejecucion, y sobre la base de los
avances técnicos y cientificos, asi como de la experiencia adquirida con la aplicacion
del presente articulo, normas en relacion con:

a) el equipo y el procedimiento de mezclado;

b) los tamafos maximos de los lotes de especies y variedades concretas.
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Dichos actos de ejecucion se adoptaran de conformidad con el procedimiento de
examen a que se refiere el articulo 76, apartado 2.

Articulo 22
Mezclas de conservacion

No obstante lo dispuesto en el articulo 21, apartado 1, los Estados miembros podran
autorizar la producciéon y comercializacion de mezclas de semillas de distintos
géneros o especies que figuren en lista del anexo I, parte A, asi como de distintas
variedades de dichos géneros o especies, junto con semillas de géneros o especies de
otras partes de dicho anexo, o de géneros o especies no incluidos en la lista de dicho
anexo, si la mezcla cumple todas las condiciones siguientes:

a)  contribuye a la conservacion de los recursos genéticos y a la restauracion del
entorno natural; y

b) esta naturalmente asociada a una zona determinada («zona fuente») que
contribuye a la conservacion de los recursos genéticos o a la restauracion del
entorno natural;

c) cumple los requisitos del anexo V.

Esta mezcla constituye una «mezcla de conservacion» y debe mencionarse en la
etiqueta.

La Comision esta facultada para adoptar actos delegados con arreglo al articulo 75 con
el fin de modificar el anexo V en lo relativo a los siguientes elementos:

a) los requisitos de autorizacion para las mezclas de semillas recogidas
directamente en un lugar natural perteneciente a una zona fuente definida, para
la conservacion y restauracion del entorno natural (mezclas de conservacion
recogidas directamente);

b) los requisitos de autorizacion de las mezclas de conservacion cultivadas;
c) lautilizacion y el contenido de determinadas especies;

d)  los requisitos de sellado y envasado;

e) losrequisitos para la autorizacion de los operadores profesionales.

Dichas modificaciones se basaran en la experiencia adquirida con la aplicacion del
presente articulo, asi como en los avances técnicos y cientificos y la mejora de la
calidad y la identificacion de las mezclas de conservacion. Pueden referirse
unicamente a géneros o especies particulares.

Los operadores profesionales comunicaran a las autoridades competentes
correspondientes, respecto de cada temporada de produccion, la cantidad de mezclas
de conservaciéon que han producido y comercializado.

Previa solicitud, los Estados miembros comunicardn a la Comision y a los demas
Estados miembros la cantidad de mezclas de conservacion producidas y
comercializadas en su territorio y, en su caso, los nombres de las autoridades
competentes responsables de los recursos fitogenéticos o de las organizaciones
reconocidas a tal efecto.
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Articulo 23
Reenvasado y reetiquetado de lotes de semillas

Los lotes de semillas de prebase, de base y certificadas se reenvasaran y reetiquetaran
de conformidad con el presente articulo, y con los articulos 14 y 15, cuando sea
necesario para la division o union de lotes.

El reenvasado y reetiquetado de un lote de semillas lo llevara a cabo:

a) el operador profesional, bajo la supervision oficial de la autoridad competente;
0

b) un muestreador de semillas autorizado y supervisado a tal efecto y que
responda ante la autoridad competente.

En el caso de la letra b), la autoridad competente informard con antelacion al
operador profesional para que organice su cooperacion con el muestreador de
semillas.

El operador profesional y el muestreador de semillas que lleven a cabo el reenvasado
y reetiquetado de los lotes de semillas tomaran todas las medidas necesarias para
garantizar que, durante la operacion de reenvasado, se mantenga la identidad y
pureza varietal del lote de semillas, que no se produzca contaminacion alguna y que
el lote de semillas resultante sea lo mas homogéneo posible.

Al llevar cabo el reenvasado y reetiquetado de lotes de semillas, el operador
profesional y el muestreador de semillas conservaran registros durante los tres afios
siguientes al reetiquetado y el reenvasado. La informacion contenida en los registros
incluira:

a) el namero de referencia del lote de semillas original;

b) el niimero de referencia del lote de semillas reenvasado o reetiquetado;

c) el peso del lote de semillas original;

d) el peso del lote de semillas reenvasado o reetiquetado;

e) lafecha de eliminacion definitiva del lote.

Estos registros se llevaran de forma que sea posible identificar y verificar la
autenticidad del lote de semillas original objeto de reenvasado y reetiquetado. Estos
deberan facilitarse a la autoridad competente cuando los solicite.

Se retiraran los precintos y las etiquetas originales del lote de semillas. Los
operadores profesionales o el muestreador de semillas también conservaran la
etiqueta sustituida de cada lote de semillas que lo componga.

Las nuevas etiquetas indicaran el nimero de referencia original del lote de semillas
original o el nuevo numero de referencia del lote de semillas asignado por la
autoridad competente.

Cuando la autoridad competente asigne un nuevo numero de referencia al lote de
semillas, llevara un registro del nimero de referencia del antiguo lote o se asegurara
de que dicho ntimero anterior figure en las nuevas etiquetas.

El reenvasado de mezclas de semillas certificadas solo podra llevarse a cabo cuando
el operador profesional o el muestreador de semillas haya constatado que, durante el
proceso de reenvasado, se mantendra la proporcion de los diferentes componentes de
una mezcla.
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Articulo 24

Ensayos en las parcelas de control de semillas de prebase, de base y certificadas

Tras la produccion de semillas de prebase, de base y certificadas, las autoridades
competentes llevaran a cabo ensayos de campo anuales, inmediatamente después de
la temporada siguiente a la de extraccion de las muestras, o durante esta, ademas de
una inspeccion sobre el terreno, en parcelas en las que se compara la variedad con
una muestra de semillas validada oficialmente a fin de comprobar que las
caracteristicas de las variedades se han mantenido sin cambios durante el proceso de
produccion, asi como para verificar la identidad y pureza varietales de los lotes de
semillas individuales.

Estos ensayos se utilizaran para evaluar:

a) si se cumplen los requisitos en las siguientes categorias o generaciones.
Cuando, como resultado de la realizacion de dichos ensayos en la categoria o
generacion inmediatamente inferior, se determine que no se ha mantenido la
identidad o pureza varietal de las semillas, la autoridad competente no
certificara las semillas procedentes del lote en cuestion;

b) si dichas semillas cumplen los requisitos de identidad y calidad, y otros
requisitos de certificacion correspondientes. Cuando, como resultado de dicho
ensayo, se constate que no se han cumplido los requisitos del articulo 7, la
autoridad competente retirara el lote en cuestion del mercado o se asegurara de
que cumple los requisitos aplicables.

La proporcién de estos ensayos en las parcelas de control de semillas de prebase, de
base y certificadas se determinard en funcion de un andlisis de riesgos relativo a la
posible no conformidad de las semillas con los requisitos correspondientes.

Sobre la base del analisis de riesgos mencionado en el apartado 2, los ensayos en las
parcelas de control se llevaran a cabo mediante muestras tomadas por la autoridad
competente de las semillas cosechadas.

La Comision estard facultada para adoptar actos delegados de conformidad con el
articulo 75 que completen el presente Reglamento mediante el establecimiento de
normas para los ensayos en las parcelas de control de semillas, por género o especie.
Estas normas se adaptaran a la evolucion de los conocimientos cientificos y técnicos
y a las normas internacionales, y podran establecerse por géneros, especies o
categorias concretas. Podran tener por objeto los siguientes elementos:

a) los criterios para la realizacion del analisis de riesgos a que se refiere el
apartado 2;

b) el procedimiento de ensayo;
c) laevaluacion de los resultados de los ensayos.

En caso de control de la identidad y pureza varietales, el uso de técnicas
biomoleculares puede ser una herramienta complementaria cuando los resultados de
los ensayos en las parcelas de control a que se refiere el apartado 1 no sean
concluyentes.

Articulo 25

Ensayos en las parcelas de control para semillas estaindar
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Tras la comercializacion de las semillas estandar, las autoridades competentes
llevaran a cabo ensayos en las parcelas de control para comprobar si las semillas
cumplen los correspondientes requisitos de identidad y pureza varietales, asi como
otros requisitos, segun proceda.

La proporcion de ensayos en las parcelas de control se determinara en funcion de un
analisis de riesgos relacionado con la posible no conformidad de las semillas con
dichos requisitos.

Sobre la base del analisis del riesgo de incumplimiento de las normas
correspondientes, los ensayos en las parcelas de control a que se refiere el apartado 1
se llevardn a cabo anualmente, utilizando muestras tomadas por la autoridad
competente de lotes de semillas homogéneos. Estos ensayos evaluaran la identidad y
pureza varietales de las semillas de que se trate, asi como su indice de germinacion y
su pureza analitica.

En el caso del control de la identidad y pureza varietales, el uso de técnicas
biomoleculares puede ser una herramienta complementaria cuando los resultados de
los ensayos en las parcelas de control a que se refiere el apartado 1 no sean
concluyentes.

SECCION 7
EXCEPCIONES A LOS REQUISITOS DE LOS ARTICULOS 5 A 25

Articulo 26

Materiales de reproduccion vegetal pertenecientes a variedades de conservacion

No obstante lo dispuesto en el articulo 20, los materiales de reproduccion vegetal
pertenecientes a una variedad de conservacidn inscrita en un registro nacional de
variedades a que se refiere el articulo 44, apartado 1, letra b), podran producirse y
comercializarse en la Unidn como semillas o materiales estandar, si cumplen todos
los requisitos relativos a los materiales y semillas estandar para las especies
correspondientes a que se refiere el articulo 8.

Los materiales de reproduccion vegetal a que se refiere el apartado 1 iran
acompafiados de una etiqueta del operador con la indicacion «variedad de
conservaciony.

El operador profesional que haga uso de esta excepcion notificard anualmente esta
actividad a la autoridad competente, en lo que respecta a las especies y cantidades de
que se trate.

Articulo 27
Materiales de reproduccion vegetal de material heterogéneo

No obstante lo dispuesto en el articulo 5, los materiales de reproduccion vegetal de
material heterogéneo podrdn producirse y comercializarse en la Unidn sin que
pertenezcan a ninguna variedad. El material heterogéneo se notificard a la autoridad
competente, que lo registrara antes de su produccion o comercializacion, de
conformidad con los requisitos establecidos en el anexo VI.

No obstante lo dispuesto en el articulo 7, apartados 1 y 3, y el articulo 8, apartados 1
y 3, los materiales de reproduccion vegetal de material heterogéneo a que se refiere
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el apartado 1, se produciran y comercializaran de conformidad con los requisitos
establecidos en el anexo VL.

La Comision esta facultada para adoptar un acto delegado con arreglo al articulo 75,
por el que se modifique el anexo VI. Dichas modificaciones podran referirse a todos
los géneros o especies, o solo a algunos en particular, y deberan:

a)  mejorar la comunicacion de informacion en las notificaciones, la descripcion e
identificacion de los materiales de reproduccion vegetal heterogéneos, sobre la
base de la experiencia adquirida con la aplicacion de las normas
correspondientes;

b) mejorar las normas relativas al envasado y etiquetado de los materiales de
reproduccion vegetal heterogéneos sobre la base de la experiencia adquirida en
los controles realizados por las autoridades competentes;

c) mejorar las normas sobre mantenimiento de los materiales de reproduccion
vegetal heterogéneos, a partir de las buenas practicas que vayan surgiendo.

Dichas modificaciones se adoptaran a fin de adaptarse a la evolucion de las pruebas
técnicas y cientificas y a las normas internacionales, asi como para aprovechar la
experiencia adquirida con la aplicacion del presente articulo en relacion con todos o
determinados géneros o especies Unicamente.

Todo operador profesional que produzca o tenga intencion de comercializar
materiales de reproduccion vegetal de material heterogéneo debera notificarlo a la
autoridad competente antes de su comercializacion. Si la autoridad nacional
competente no solicita mas informacién en un plazo determinado establecido por la
autoridad competente, podran comercializarse los materiales de reproduccion vegetal
de material heterogéneo.

El operador profesional garantizara la trazabilidad de los materiales de reproduccion
vegetal de material heterogéneo mediante la conservacion de la informacion que
permita identificar a los operadores profesionales que les hayan suministrado el
material inicial (material parental) utilizado para la produccion de material
heterogéneo.

El operador profesional conservara dicha informacion durante cinco afios.

El operador profesional que produzca materiales de reproduccion vegetal de material
heterogéneo destinado a la comercializacion también registrard y conservard la
siguiente informacion:

a) el nombre de la especie y la denominacion utilizada para cada material
heterogéneo notificado;

b) el tipo de técnica utilizada para la produccion del material heterogéneo a que se
refiere el apartado 1;

c) lacaracterizacion del material heterogéneo notificado;

d) el lugar de obtencion de los materiales de reproduccion vegetal de material
heterogéneo y el lugar de produccion;

e) la superficie para la produccion de los materiales de reproduccion vegetal de
material heterogéneo ecologico y la cantidad producida.

Las autoridades competentes tendran acceso a la informacion a que se refiere el
presente apartado.
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6. El articulo 54 se aplicara en consecuencia a la idoneidad de la denominaciéon del
material heterogéneo.

7. Las autoridades competentes registraran el material heterogéneo notificado con
arreglo al apartado 1 en un registro especifico («registro de material heterogéneo»).

Las autoridades competentes llevaran, actualizaran y publicaran dicho registro, y
notificaran inmediatamente su contenido y actualizaciones a la Comision.

Articulo 28
Materiales de reproduccion vegetal comercializados a usuarios finales

1. No obstante lo dispuesto en los articulos 5 a 12, 14, 15 y 20, podran comercializarse
materiales de reproduccion vegetal a usuarios finales si cumplen todos los requisitos
siguientes:

a) llevar una etiqueta del operador con la denominacién de los materiales de
reproduccion vegetal y la indicacion «Materiales de reproduccion vegetal
destinados a usuarios finales: no certificados oficialmente» o, en el caso de las
semillas «Semillas destinadas a usuarios finales: no certificadas oficialmente;

b)  sino pertenecen a una variedad inscrita en un registro nacional de variedades a
que se refiere el articulo 44, llevar una descripcion de acceso publico, sobre la
base de documentos privados, en un catalogo comercial conservado por el
operador profesional. El operador profesional pondra estos documentos
privados a disposicion de la autoridad competente, previa solicitud;

c) estar practicamente exentos de plagas de calidad y de defectos que puedan
perjudicar su calidad como material de reproduccion, tener un vigor y unas
dimensiones satisfactorias en cuanto a su utilidad como material de
reproduccion vegetal y, en el caso de las semillas, tener una capacidad
germinadora satisfactoria; y

d) comercializarse como vegetales individuales o, en el caso de las semillas y
tubérculos, en envases pequefios.

El operador profesional que haga uso de esta excepcion notificard anualmente esta
actividad a la autoridad competente, en lo que respecta a las especies y cantidades de
que se trate.

2. La Comision adoptara, mediante actos de ejecucion, normas relativas a los requisitos
de tamafio, forma, sellado y manipulacion de los envases pequefios a que se refiere el
apartado 1, letra d).

Dichos actos de ejecucion se adoptaran de conformidad con el procedimiento de
examen a que se refiere el articulo 76, apartado 2.

Articulo 29

Materiales de reproduccion vegetal comercializados a bancos de genes, organizaciones y
redes y entre ellos

1. No obstante lo dispuesto en los articulos 5 a 25, los materiales de reproduccion
vegetal podran comercializarse a los bancos de genes, organizaciones y redes, o entre
ellos, que tengan un objeto social o un objetivo oficial notificado a la autoridad
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competente consistente en la conservacion de los recursos fitogenéticos, de modo
que todas las actividades se lleven a cabo sin animo de lucro.

También pueden comercializarse desde dichos bancos de genes, organizaciones y
redes a personas que lleven a cabo la conservacion de dichos materiales de
reproduccion vegetal como consumidores finales, sin &nimo de lucro.

En los casos previstos en los parrafos primero y segundo, los materiales de
reproduccion vegetal deberan cumplir los requisitos siguientes:

a) estar inscritos en un registro conservado por esos bancos de genes,
organizaciones y redes con una descripcion adecuada de dichos materiales de
reproduccion vegetal;

b)  ser conservados por dichos bancos de genes, organizaciones y redes, que ponen
a disposicion de las autoridades competentes, previa solicitud, muestras de
dichos materiales de reproduccion vegetal; y

c)  estar practicamente exentos de plagas de calidad y de cualquier defecto que
pueda perjudicar su calidad como material de reproduccion, tener un vigor y
unas dimensiones satisfactorias en cuanto a su utilidad como material de
reproduccion vegetal y, en el caso de las semillas, tener una capacidad
germinadora satisfactoria.

Los bancos de genes, organizaciones y redes notificaran a la autoridad competente el
uso de la excepcion a que se refiere el apartado 1 y las especies afectadas.

Articulo 30
Semillas intercambiadas en especie entre agricultores

No obstante lo dispuesto en los articulos 5 a 25, los agricultores podran intercambiar
semillas en especie si cumplen las siguientes condiciones:

1)  se producen en las instalaciones del agricultor de que se trate;
2)  proceden de la cosecha del agricultor en cuestion;

3) no estdn sujetas a un contrato de servicios celebrado por el agricultor en
cuestion con un operador profesional que se dedique a la produccion de
semillas; y

4) las semillas se utilizan para la gestion dinamica de las propias semillas del
agricultor a fin de contribuir a la diversidad agroalimentaria.

Estas semillas deberan cumplir todos los requisitos siguientes:

a) no pertenecer a una variedad a la que se haya concedido un derecho de
proteccion de obtencion vegetal de conformidad con el Reglamento (UE)
n.° 2100/94;

b) limitarse a pequefias cantidades, establecidas por las autoridades competente
para determinadas especies por afio y por agricultor, sin recurrir a
intermediarios comerciales ni a ofertas publicas de comercializacion; y

c)  estar practicamente exentas de plagas de calidad y de defectos que puedan
afectar a su calidad en tanto que semillas, y tener una capacidad germinadora
satisfactoria.
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Los Estados miembros notificaran anualmente a la Comision y a los demés Estados

miembros las cantidades por especie establecidas de conformidad con el apartado 2,
letra b).

Articulo 31
Semillas del obtentor

No obstante lo dispuesto en los articulos 5 a 25, una autoridad competente podra
autorizar a los operadores a comercializar a otro operador semillas de generaciones
anteriores a la categoria «de prebase» a fin de obtener nuevas variedades (semillas
del obtentor).

Al conceder la autorizacion, la autoridad competente determinara su duracion y las
cantidades por especie.

Los materiales de reproduccion vegetal a que se refiere el apartado 1 irdn
acompanados de una etiqueta expedida por el operador profesional, con la indicacion
«semillas del obtentor», que se colocard, segun proceda, en el embalaje, paquete o
envase de dichos materiales.

Este se sellara y llevara un nimero de lote que se utilizara a efectos de identificacion
y de ensayo de control en la parcela antes de utilizarlos como semillas de prebase.

Articulo 32
Materiales de reproduccion vegetal de variedades ain no registradas

No obstante lo dispuesto en el articulo 5, una autoridad competente podra autorizar a
los operadores profesionales a producir y comercializar, con fines de multiplicacion,
semillas de prebase, materiales iniciales, semillas de base y materiales de base
pertenecientes a una variedad alin no inscrita en un registro nacional de variedades a
que se refiere el articulo 44, si se cumplen todos los requisitos siguientes:

a) los correspondientes sectores de comercializacion deben adquirir esos
materiales o semillas con antelacién a fin de disponer de existencias suficientes
cuando se registre la variedad correspondiente ;

b) no existe riesgo de que dicha autorizacion dé lugar a una identificacion o
calidad insuficientes de los materiales de reproduccion vegetal
comercializados; y

c) los materiales de reproduccion vegetal correspondientes pertenecen a una
variedad respecto de la cual se ha presentado una solicitud de inscripcioén en un
registro nacional de variedades de conformidad con el articulo 55.

Dicha autorizacion podra concederse por un periodo maximo de tres afos en el caso
de las semillas, y de cinco afios en el caso de los materiales de reproduccion vegetal
distintos de las semillas, y para pequefias cantidades por especie, segin lo
especificado por la autoridad competente.

No obstante lo dispuesto en los articulos 5, 7, 10 a 12, 15, 20, 23 y 24, una autoridad
competente podra autorizar a los operadores profesionales, durante un periodo
maximo de tres afios en el caso de las semillas, y de cinco afos en el caso de los
materiales de reproduccion vegetal distintos de las semillas, y para pequefias
cantidades por especie segin lo especificado por la autoridad competente, a producir
y comercializar materiales de reproduccion vegetal pertenecientes a una variedad atin
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no inscrita en un registro nacional de variedades a que se refiere el articulo 44, si se
cumplen todos los requisitos siguientes:

a) los materiales de reproduccion vegetal autorizados se utilizan Gnicamente para
pruebas o ensayos realizados por operadores profesionales con el objetivo de
recabar informacion sobre el cultivo o el uso de la variedad de que se trate en
las explotaciones;

b) la comercializaciéon se realiza unicamente a operadores profesionales, sin
comercializacion posterior, que presentan un informe sobre los resultados de
los examenes o ensayos relativos a la informacion sobre el cultivo o el uso de
dicha variedad;

c) no existe riesgo de que dicha autorizacion dé lugar a una identificacion o
calidad insuficientes de los materiales de reproduccion vegetal
comercializados; y

d) los materiales de reproduccion vegetal autorizados cumplen los requisitos de
los materiales estandar para las especies en cuestion.

Para obtener la autorizacion a que se refieren los apartados 1 y 2, el operador
profesional debe presentar a las autoridades competentes una solicitud en la que se
incluya informacion sobre lo siguiente:

a) la produccién de las existencias de semillas de prebase y materiales iniciales,
asi como de semillas y materiales de base, y semillas y materiales certificados
disponibles antes de registro de la variedad, y las pruebas y ensayos previstos
para las semillas y materiales estandar;

b) lareferencia del obtentor de la variedad indicada en la solicitud de registro;
c) el procedimiento para el mantenimiento de la variedad, en su caso;

d) la autoridad ante la cual esta pendiente la solicitud de registro de la variedad y
el namero asignado a dicha solicitud,

e) el lugar donde se llevard a cabo la produccion; y
f)  las cantidades del material que van a comercializarse.

Los Estados miembros cuyas autoridades competentes hayan concedido la
autorizacion a que se refieren los apartados 1 y 2 informaran anualmente de ello a los
demas Estados miembros y a la Comision.

Los materiales de reproduccion vegetal a que se refieren los apartados 1 y 2 iran
acompafiados de una etiqueta, expedida por el operador profesional, con la
indicacion «variedad aun no incluida en la listay.

Articulo 33
Autorizacion en caso de dificultades temporales en el suministro

Para eliminar las dificultades temporales en el suministro general de materiales de
reproduccion vegetal que puedan darse en la Unidon como consecuencia de
condiciones climaticas adversas u otras circunstancias imprevistas, la Comision
podrd, mediante un acto de ejecucion, autorizar a los Estados miembros, durante un
periodo méximo de un afo, a permitir la comercializaciéon de materiales iniciales, de
base o certificados o de semillas de prebase, de base o certificadas que cumplan una
de las condiciones siguientes:
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a)  pertenencia a una variedad no incluida en un registro nacional de variedades; o

b) cumplimiento de requisitos menos estrictos que los contemplados en el
articulo 7, apartado 1.

La letra a) se aplicard no obstante lo dispuesto en el articulo 5, y la letra b) se
aplicara no obstante lo dispuesto en el articulo 7, apartado 1.

Dicho acto de ejecucion podra establecer las cantidades maximas que puedan
comercializarse por géneros o especies.

Dicho acto de ejecucion se adoptara de conformidad con el procedimiento de examen
a que se refiere el articulo 76, apartado 2.

Los materiales de reproduccion vegetal a que se refiere el apartado 1 irdn
acompanados de una etiqueta que indique, segun proceda, que los materiales de
reproduccion vegetal en cuestion pertenecen a una variedad no registrada o cumplen
requisitos de calidad menos estrictos que los contemplados en el articulo 7, apartado
1.

La Comision podra decidir, mediante un acto de ejecucion, que la autorizacién en
cuestion debe derogarse o modificarse si llega a la conclusion de que ya no resulta
necesaria o proporcionada para el objetivo de eliminar las dificultades temporales en
el suministro general de los materiales de reproduccion vegetal de que se trate. Dicho
acto de ejecucion se adoptard de conformidad con el procedimiento de examen a que
se refiere el articulo 76, apartado 2.

Los Estados miembros podran, sin necesidad de obtener la autorizacion de la
Comision a que se refiere el apartado 1, permitir, durante un periodo maximo de un
afio, y para una cantidad limitada por géneros o especies segliin sea necesario por las
dificultades de suministro en cuestion, la produccion y comercializacion de semillas
que cumplan unos indices de germinacion reducidos hasta un maximo de quince
puntos porcentuales en comparacion con los establecidos con arreglo al acto de
ejecucion a que se refiere el articulo 7, apartado 3.

Articulo 34

Autorizacion provisional en casos de urgencia para la comercializacion de semillas no

certificadas como conformes con los requisitos de calidad aplicables

Las autoridades competentes podran autorizar, durante un periodo maximo de un
mes, la comercializacion de semillas como de prebase, de base o certificadas, antes
de que se haya certificado que cumplen los requisitos mencionados en el articulo 7
relativos a la germinacidn, contenido maximo de otras especies o pureza, si €s
necesario para comercializar rdpidamente dichas semillas a fin de hacer frente a
necesidades urgentes de suministro.

La autorizacion a que se refiere el apartado 1 se concederd sobre la base de un
informe del anélisis de las semillas, emitido por el operador profesional, que acredite
su conformidad con los requisitos relativos a la germinacion, el contenido de otras
especies o la pureza, adoptado con arreglo al articulo 7, apartado 1.

El operador profesional notificard a la autoridad competente el nombre y la direccion
del primer destinatario de las semillas. El operador profesional conservara la
informacion sobre el informe del anélisis provisional a disposicion de la autoridad
competente.
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Las semillas a que se refiere el apartado 1 llevaran una etiqueta con la indicacién
«Autorizacion provisional de comercializaciony.

Articulo 35
Materiales de reproduccion vegetal que atiin no han sido certificados

Los materiales de reproduccion vegetal producidos en la Unidn, pero que ain no
hayan sido certificados como semillas de prebase, de base o certificadas de
conformidad con el articulo 7, podran comercializarse con una referencia a
cualquiera de estas categorias si se cumplen todos los requisitos siguientes:

a) antes de la cosecha, la autoridad competente, o el operador profesional bajo la
supervision oficial de la autoridad competente, ha llevado a cabo una
inspeccion de campo que ha confirmado la conformidad de dichos materiales
de reproduccion vegetal con los requisitos de produccidon a que se refiere el
articulo 7, apartado 1;

b)  estan en proceso de certificacion por la autoridad competente, o por el operador
profesional bajo la supervision oficial de la autoridad competente; y

c) se cumplen los requisitos establecidos en los apartados 2 a 5.

Los materiales de reproduccion vegetal a que se refiere el apartado 1 solo podran ser
comercializados por el operador profesional que los haya producido al operador
profesional que debe llevar a cabo la certificacion. Estos materiales de reproduccion
vegetal no podran ser transferidos a ninguna otra persona antes de su certificacion
final.

Los materiales de reproducciéon vegetal a que se refiere el apartado 1, irdn
acompanados de una etiqueta expedida por el operador profesional, con la indicacion
«semillas/materiales ain no certificados definitivamente.

Si la autoridad competente en el momento en que se cosechan los materiales de
reproduccion vegetal («autoridad competente de produccion») y la autoridad
competente en el momento en que se certifican los materiales de reproduccion
vegetal de conformidad con el articulo 7 («autoridad competente de certificaciony)
son distintas, deberan intercambiar la informacion pertinente relativa a la produccion
y comercializacién de dichos materiales de reproduccion vegetal.

Los materiales de reproduccion vegetal que se han cosechado en un tercer pais, pero
que ain no han sido certificados como iniciales, de base o certificados de
conformidad con el articulo 7, podran comercializarse en la Unidn con referencia a
cualquiera de estas categorias, si:

a)  se ha adoptado una decision sobre la equivalencia en aplicacion del articulo 39
a proposito de ese tercer pais;

b) se cumplen los requisitos establecidos en el apartado 1, letras a) y b),
apartados 2 y 3, y los operadores profesionales del tercer pais de que se trate
han sido objeto de supervision oficial por parte de sus autoridades
competentes;

c) las autoridades competentes del Estado miembro y del tercer pais en cuestion
se intercambian informacion pertinente acerca de la comercializacion de dichos
materiales; y
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d) previa solicitud, las autoridades competentes del tercer pais en cuestion
proporcionan toda la informacion pertinente sobre la produccion a la autoridad
competente del Estado miembro de certificacion.

A efectos del presente apartado, las referencias hechas en los apartados 1 a 5 a la
autoridad competente de produccion se entenderan hechas a la autoridad competente
del tercer pais de que se trate, y las referencias a los requisitos establecidos en virtud
del articulo 7, apartado 1, se entenderan hechas a requisitos equivalentes del tercer
pais, reconocidos de conformidad con el articulo 39, apartado 2.

Articulo 36
Produccion y requisitos mas estrictos

La Comision, mediante actos de ejecucion, podra autorizar a los Estados miembros a
imponer, respecto de la produccion y comercializacion de materiales de reproduccion
vegetal, requisitos de produccion o comercializacion mas estrictos que los
contemplados en los articulos 7 y 8, en la totalidad o en parte del Estado miembro de
que se trate, siempre que dichos requisitos mas estrictos respondan a las condiciones
especificas de produccion y a las necesidades agroclimaticas de dicho Estado
miembro en relacion con los materiales de reproduccion vegetal correspondientes.

Dichos actos de ejecucion se adoptaran de conformidad con el procedimiento de
examen a que se refiere el articulo 76, apartado 2.

Para obtener la autorizacion mencionada en el apartado 1, los Estados miembros
deberan presentar a la Comision una solicitud que detalle:

a) las disposiciones del proyecto que contienen los requisitos propuestos; y
b)  una justificacion de la necesidad y proporcionalidad de tales requisitos.

La autorizacion a la que se refiere el apartado 1 Unicamente se concedera si se
cumplen las siguientes condiciones:

a) la aplicacion de las disposiciones del proyecto a que se refiere el apartado 2,
letra a), garantiza la mejora de la identidad y calidad de los materiales de
reproduccion vegetal de que se trate, y se justifica por las condiciones agricolas
o climaticas especificas del Estado miembro en cuestion; y

b) las disposiciones del proyecto son necesarias y proporcionadas al objetivo de la
medida a que se refiere el apartado 2, letra a).

Cuando proceda, cada Estado miembro revisara, a mas tardar ... [un afio después de
la fecha de aplicacion del presente Reglamento], las medidas que ha adoptado de
conformidad con el articulo5 de la Directiva 66/401/CEE, el articulo5 de la
Directiva 66/402/CEE, el articulo 7 de la Directiva 2002/54/CE, el articulo 24 de la
Directiva 2002/55/CE, el articulo 5 de la Directiva 2002/56/CE vy el articulo 7 de la
Directiva 2002/57/CE, y o bien derogara dichas medidas o bien las modificard para
cumplir con los requisitos de produccion y comercializacion establecidos en los
articulos 7 y 8, y adoptados con arreglo a ellos.

El Estado miembro en cuestion informara de dichas medidas a la Comision y a los
demas Estados miembros.

La Comision podra decidir, mediante actos de ejecucion, que las medidas a que se
refiere el parrafo primero sean derogadas o modificadas, en caso de que se
consideren innecesarias o desproporcionadas con respecto a su objetivo. Dichos actos
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de ejecucion se adoptaran de conformidad con el procedimiento de examen a que se
refiere el articulo 76, apartado 2.

Articulo 37
Medidas de emergencia

Cuando la produccion o comercializacion de los materiales de reproduccion vegetal
planteen un riesgo grave para la salud humana, animal o vegetal, el medio ambiente
o el cultivo de otras especies, y dicho riesgo no pueda contenerse satisfactoriamente
con la adopcion de medidas por el Estado miembro afectado, la Comision adoptara
inmediatamente, mediante actos de ejecucion, las medidas de emergencia
provisionales que sean oportunas. Dichas medidas tendran una duracion limitada.
Podran incluir disposiciones que restrinjan o prohiban la comercializacion de los
materiales de reproduccion vegetal de que se trate o que establezcan los requisitos
adecuados para su produccién o comercializacion, en funcion de la gravedad de la
situacion.

Dichas medidas podran adoptarse a iniciativa de la Comisidén o a solicitud de un
Estado miembro. Dichos actos de ejecucion se adoptaran de conformidad con el
procedimiento de examen a que se refiere el articulo 76, apartado 2.

Por motivos imperiosos y debidamente justificados de urgencia que exijan hacer
frente a un riesgo grave para la salud humana, la Comision adoptard actos de
ejecucion inmediatamente aplicables de conformidad con el procedimiento del
articulo 76, apartado 3.

Cuando un Estado miembro informe oficialmente a la Comision de la necesidad de
adoptar medidas de emergencia y la Comisién no actiie de conformidad con el
apartado 1, dicho Estado miembro podrd adoptar las medidas de emergencia
provisionales que sean oportunas. Dichas medidas podran incluir disposiciones que
restrinjan, prohiban o establezcan los requisitos adecuados para la produccion o
comercializacion de materiales de reproduccion vegetal en el territorio de dicho
Estado miembro, en funcion de la gravedad de la situacion. El Estado miembro
informara inmediatamente a los demdas Estados miembros y a la Comision acerca de
las medidas adoptadas, indicando los motivos de su decision.

La Comisién podrd decidir, mediante actos de ejecucion, que se deroguen o
modifiquen las medidas de emergencia provisionales a que se refiere el apartado 2, si
considera que dichas medidas no estan justificadas habida cuenta del riesgo
respectivo a que se refiere el apartado 1. Dichos actos de ejecucion se adoptaran de
conformidad con el procedimiento de examen a que se refiere el articulo 76,
apartado 2. El Estado miembro en cuestiéon podra mantener sus medidas nacionales
de emergencia provisionales hasta la fecha de aplicacion de los actos de ejecucion
mencionados en el presente apartado.

Articulo 38

Experimentos temporales para hallar alternativas mas adecuadas a las disposiciones del

presente Reglamento

No obstante lo dispuesto en los articulos 2, 5, 6, 7, 8 y 20, la Comision podra decidir,
mediante actos de ejecucion, la organizacion de experimentos temporales para hallar
alternativas mas adecuadas a las disposiciones del presente Reglamento relativas a
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los géneros y especies a los que se aplica, los requisitos para la pertinencia a una
variedad registrada, los requisitos de produccion y comercializacion de materiales
iniciales, de base, certificados y estandar o de semillas de prebase, de base,
certificadas y estandar, y la obligacién de pertenecer a las categorias de materiales
iniciales, de base y certificados o de semillas de prebase, de base y certificadas.

Dichos experimentos podran adoptar la forma de ensayos técnicos o cientificos que
analicen la viabilidad y la adecuacion de los nuevos requisitos en comparacion con
los establecidos en los articulos 2, 5, 6, 7, 8 y 20 del presente Reglamento.

Los actos de ejecucion a que se refiere el apartado 1 se adoptaran de conformidad
con el procedimiento de examen a que se refiere el articulo 76, apartado 2, y
especificaran uno o mas de los siguientes elementos:

a) los géneros o especies de que se trate;
b) las condiciones de los experimentos por géneros o especies;
c) laduracion del experimento;

d) las obligaciones de control e informacion de los Estados miembros
participantes.

Dichos actos se adaptaran a la evolucion de las técnicas de produccion de los
materiales de reproduccion vegetal de que se trate, y se basaran en las pruebas
comparativas realizadas por los Estados miembros.

La Comision revisard los resultados de dichos experimentos y los resumird en un

informe, indicando, en su caso, la necesidad de modificar los articulos 2, 5, 6, 7, 8 0
20.

SECCION 8
IMPORTACIONES PROCEDENTES DE TERCEROS PAISES

Articulo 39
Importaciones sobre la base de la equivalencia con la Union

Unicamente podran importarse materiales de reproduccion vegetal desde terceros
paises cuando se demuestre, con arreglo al apartado 2, que cumplen requisitos
equivalentes a los aplicables a los materiales de reproduccion vegetal producidos y
comercializados en la Unidn.

No obstante, no se permitira dicha importacion, ni se reconocera dicha equivalencia
con arreglo al apartado 2, en el caso de las mezclas de conservacion, como las
mencionadas en el articulo 22, y de los materiales de reproduccion vegetal, como los
que sean objeto de las excepciones de los articulos 26 a 30.

La Comision podréd decidir, mediante actos de ejecucion, si los materiales de
reproduccion vegetal de géneros, especies o categorias especificos producidos en un
tercer pais o en zonas particulares de un tercer pais cumplen requisitos equivalentes a
los aplicables a los materiales de reproduccion vegetal producidos y comercializados
en la Union, tomando en consideracion:

a) un examen exhaustivo de la informacion y los datos facilitados por el tercer
pais de que se trate;
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b)

una auditoria realizada por la Comision en el tercer pais de que se trate, en la
que se demuestre que los materiales de reproduccion vegetal en cuestion
cumplen requisitos equivalentes a los aplicables a los materiales de
reproduccion vegetal producidos y comercializados en la Unidn, cuando la
Comisién haya considerado necesaria dicha auditoria; y

en el caso de las semillas, el hecho de que el pais en cuestion participe en los
Sistemas de la OCDE para la Certificacion Varietal de las Semillas Destinadas
al Comercio Internacional y aplique los métodos de la Asociacion Internacional
de Analisis de Semillas (ISTA), o, cuando proceda, cumpla con las normas de
la Asociacion de Analistas Oficiales de Semillas (AOSA).

A tal fin, la Comision examinara:

a)
b)

d)

la legislacion del tercer pais sobre las especies de que se trate;

la estructura de las autoridades competentes del tercer pais y de sus servicios
de control, las facultades de que disponen, las garantias que puedan ofrecer con
respecto a la aplicacion y control de la legislacion del tercer pais aplicable en el
sector de que se trate, y la fiabilidad de los procedimientos de certificacion
oficial;

la realizacion por parte de las autoridades competentes del tercer pais de
controles oficiales adecuados relativos a la identificacion y la calidad de los
materiales de reproduccion vegetal de las especies de que se trate;

las garantias ofrecidas por el tercer pais de que:

i)  las condiciones aplicadas a los sitios de produccion desde los que los
materiales de reproduccion vegetal se exporten a la Unidon cumplen unos
requisitos que son equivalentes a los contemplados en el presente
articulo; y

i1)  dichos sitios de produccion estan sujetos a controles periddicos y eficaces
por parte de las autoridades competentes del tercer pais.

La Comision también podra llevar a cabo auditorias para verificar el cumplimiento
de lo dispuesto en el parrafo segundo, letras b) a d).

Dichos actos de ejecucion se adoptaran de conformidad con el procedimiento de
examen a que se refiere el articulo 76, apartado 2.

El acto de ejecucion a que se refiere el apartado 2 podra establecer uno o mas de los
siguientes elementos, segiin proceda, para los materiales de reproduccion vegetal en

cuestion:

a) las condiciones relativas a las inspecciones en los sitios de produccion
realizadas en terceros paises;

b) enel caso de las semillas, las condiciones relativas a la expedicion por el tercer
pais de un certificado expedido por la Asociacion Internacional de Analisis de
Semillas;

c) las condiciones relativas a las semillas aun no certificadas definitivamente;

d) las condiciones relativas al envasado, sellado y marcado de los materiales de
reproduccion vegetal;

e) las condiciones relativas a la produccion, identidad y comercializacion de los

materiales de reproduccion vegetal, ademés de las previstas en la legislacion
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del tercer pais, si fuera necesario para abordar aspectos concretos relativos a la
identidad y calidad de dichos materiales de reproduccion vegetal;

f)  los requisitos que deben cumplir los operadores profesionales que producen y
comercializan materiales de reproduccion vegetal.

La Comision podra reconocer, mediante actos de ejecucion, que los controles del
mantenimiento de variedades efectuados en el tercer pais ofrecen las mismas
garantias que los establecidos en el articulo 72, apartados 1, 2 y 4, en caso de que las
variedades inscritas en un registro nacional de variedades o en el registro de
variedades de la Union hayan de ser objeto de mantenimiento en el tercer pais en
cuestion.

Dichos actos de ejecucion se adoptaran de conformidad con el procedimiento de
examen a que se refiere el articulo 76, apartado 2.

Articulo 40

Etiquetado e informacion que debe facilitarse en el caso de materiales de reproduccion

vegetal importados de terceros paises

Las semillas de prebase, de base y certificadas a que se refiere el articulo 39 solo
podran importarse de terceros paises si van acompafiadas de una etiqueta de la
OCDE.

Los materiales iniciales, de base y certificados a que se refiere el articulo 39 solo
podran importarse de terceros paises si van acompafiados de una etiqueta oficial
expedida por la autoridad competente del tercer pais de que se trate.

Dicha etiqueta debera contener toda la informacion que se indica a continuacion:
a) laindicacion «cumple las reglas y normas de la UE»;

b) la especie, variedad, categoria y numero de lote de los materiales de
reproduccion vegetal de que se trate;

c) lafecha de cierre, en el caso de comercializacion en envases o recipientes;
d) el tercer pais de produccion y la autoridad competente correspondiente;

e) en su caso, el Ultimo tercer pais desde el que se importan los materiales de
reproduccion vegetal y el ultimo tercer pais en el que se han producido dichos
materiales;

f)  en el caso de las semillas, el peso neto o bruto declarado de las semillas
importadas, o el nimero declarado de lotes de semillas importados;

g) el nombre de la persona que importa los materiales de reproduccion vegetal.

Las semillas y materiales estindar a que se refiere el articulo 39 solo podran
importarse de terceros paises si van acompanados de una etiqueta del operador que
contenga toda la informacion siguiente:

a) laindicacion «cumple las reglas y normas de la UE»;

b) la especie, variedad, categoria y numero de lote de los materiales de
reproduccion vegetal de que se trate;

c) lafecha de cierre, en el caso de comercializacion en envases o recipientes;

d) el tercer pais de produccion;

70

ES



ES

e) en su caso, el ultimo tercer pais desde el que se importan los materiales de
reproduccion vegetal y el ltimo tercer pais en el que se han producido dichos
materiales;

f)  en el caso de las semillas, el peso neto o bruto declarado de las semillas
importadas, o el nimero declarado de lotes de semillas importados;

g) el nombre de la persona que importa los materiales de reproduccion vegetal.

Los materiales de reproduccion vegetal solo podran importarse en la Union después
de que el importador haya presentado a la autoridad competente del Estado miembro
de importacién la informacion a que se refieren los apartados 1 o 2.

Los Estados miembros notificardn inmediatamente al sistema de gestion de la
informacion sobre los controles oficiales (SGICO), a que se refiere el articulo 131
del Reglamento (UE) 2017/625, todos los incumplimientos constatados de los
materiales de reproduccion vegetal importados en relacion con los requisitos de los
apartados 1 y 2.

CAPITULO III

REQUISITOS DE LOS OPERADORES PROFESIONALES

Articulo 41

Obligaciones de los operadores profesionales que producen materiales de reproduccion

vegetal

Los operadores profesionales que produzcan materiales de reproduccion vegetal deberan:

a)
b)

c)

d)

g)

h)

)

estar establecidos en la Union;

estar inscritos en el registro contemplado en el articulo 65 del Reglamento (UE)
2016/2031, de conformidad con el articulo 66 de dicho Reglamento;

estar disponibles personalmente para colaborar con las autoridades competentes a fin
de facilitar los controles oficiales, o designar a una persona a tal efecto;

determinar y controlar los puntos esenciales del proceso de produccion o de la
comercializacion que puedan repercutir en la identidad y calidad de los materiales de
reproduccion vegetal;

llevar registros del control de los puntos esenciales mencionado en la letra b), y
facilitarlos para su examen cuando lo soliciten las autoridades competentes;

garantizar que los lotes de materiales de reproduccion vegetal permanezcan
identificables por separado;

mantener actualizada la informacion sobre la direccion de las instalaciones y otros
lugares utilizados para la produccion de materiales de reproduccion vegetal,

asegurarse de que las autoridades competentes tengan acceso a las instalaciones de
produccion y a otros lugares, incluidas las instalaciones y parcelas de terceros, y a los
registros del control y todos los documentos relacionados;

tomar medidas, en su caso, para mantener la identidad de los materiales de
reproduccion vegetal conforme a los requisitos del presente Reglamento;

a peticion de las autoridades competentes, poner a disposicion los contratos con
terceros.
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Articulo 42
Trazabilidad

Los operadores profesionales deben garantizar la trazabilidad de los materiales de
reproduccion vegetal en todas las fases de produccion y comercializacion.

A efectos del apartado 1, los operadores profesionales conservaran la informaciéon
que les permita identificar a:

a) los operadores profesionales que les hayan suministrado las semillas y los
materiales en cuestion;

b) las personas a las que les hayan suministrado materiales de reproducciéon
vegetal y los materiales de que se trate, excepto en el caso de los usuarios
finales.

Previa solicitud, pondran dicha informacion a disposicion de las autoridades
competentes.

Los operadores profesionales llevaran registros de los materiales de reproduccion
vegetal y de los operadores y las personas a que se refiere el apartado 2 durante un
periodo de tres afios a partir del momento en que hayan suministrado, o se les haya
suministrado, el material.

Articulo 43

Notificacion anual de la intencion de producir y certificar semillas de prebase, de base y

certificadas y de materiales iniciales, de base y certificados

Cada ano, los operadores profesionales notificaran a las autoridades competentes:

a)

b)

su intencion de producir materiales iniciales, de base y certificados o semillas de
prebase, de base y certificadas, al menos, con un mes de antelacion al inicio de dicha
produccion; y

la produccion de materiales iniciales, de base y certificados iniciada en afios
posteriores y que contintia en el afio en curso.

En dicha notificacion se indicaran las especies, variedades y categorias vegetales de que se
trate y la localizacion exacta de la produccion.

CAPITULO IV
REGISTRO DE VARIEDADES

SECCION 1
REGISTROS DE VARIEDADES

Articulo 44
Establecimiento de registros nacionales de variedades

Cada Estado miembro establecerd y publicard, en formato electronico, un registro
nacional de variedades unico («registro nacional de variedades»), que mantendra
actualizado y que incluira:
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a)  todas las variedades registradas con arreglo al procedimiento establecido en los
articulos 55 a 68;

b) las variedades de conservacion a que se refiere el articulo 26 y registradas de
conformidad con el articulo 53.

Los materiales de reproduccion vegetal pertenecientes a una variedad registrada en,
al menos, un registro nacional de variedades, podran producirse y comercializarse en
la Union de conformidad con el presente Reglamento.

Tras el establecimiento de sus registros nacionales de variedades, asi como tras
cualquiera de sus actualizaciones, los Estados miembros lo notificaran
inmediatamente a la Comision para su inclusion en el registro de variedades de la
Union a que se refiere el articulo 45.

El presente articulo, y los articulos 45 a 74, podran no aplicarse a las variedades que
se obtengan unicamente como componentes de variedades hibridas.

Articulo 45
Establecimiento de un registro de variedades de la Union

La Comisién establecerd, publicara en formato electronico y mantendra actualizado
un registro Unico de variedades («el registro de variedades de la Uniony).

El registro de variedades de la Union incluird las variedades registradas en los
registros nacionales de variedades y notificadas de conformidad con el articulo 44.

Se podra acceder al registro de variedades de la Unidén a través de un portal
electronico que contenga otros registros de protecciones de las obtenciones vegetales,
material forestal de reproduccion u otros vegetales.

Articulo 46
Contenido de los registros de variedades nacionales y de la Union

Los registros nacionales de variedades y el registro de variedades de la Union
incluiran todos los elementos indicados en el anexo VII en relacion con las
variedades a que se refiere el articulo 44, apartado 1, letra a).

En el caso de las variedades de conservacion a que se refiere el articulo 44, apartado
1, letra b), dichos registros contendran, al menos, un breve resumen de la descripcion
oficialmente reconocida, la region inicial de origen, su denominaciéon y la persona
que los mantiene.

La Comision esta facultada para adoptar un acto delegado de conformidad con el
articulo 75, a fin de modificar el anexo VII, teniendo en cuenta los avances técnicos
y cientificos y sobre la base de la experiencia adquirida, que indica la necesidad de
que las autoridades competentes o los operadores profesionales obtengan
informacion mas precisa sobre las variedades registradas.

SECCION 2
REQUISITOS PARA EL REGISTRO DE VARIEDADES

Articulo 47

Requisitos para la inscripcion en los registros nacionales de variedades
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Las variedades solo se inscribirdan en un registro nacional de variedades, de
conformidad con los articulos 55 a 68, si

a)

b)

d)

g)

cuentan con:

1)  una descripcion oficial que demuestre el cumplimiento de los requisitos
de distincion, homogeneidad y estabilidad establecidos en los
articulos 48, 49 y 50, y de los requisitos relativos al valor satisfactorio
para el cultivo y el uso sostenibles, tal como establece el articulo 52; o

i) una descripcion oficialmente reconocida de conformidad con el
articulo 53, si se trata de variedades de conservacion;

poseen una denominacidn que se considera idonea con arreglo al articulo 54;

cuando las variedades contengan o estén compuestas por organismos
modificados genéticamente, el organismo esté autorizado para su cultivo en el
Estado miembro correspondiente de conformidad con el articulo 19 de la
Directiva 2001/18/CE, o los articulos7 y 19 del Reglamento (CE)
n.° 1829/2003, o, cuando proceda, en el Estado miembro correspondiente de
conformidad con el articulo 26 ter de la Directiva 2001/18/CE;

cuando las variedades contengan o estén compuestas por un vegetal obtenido
con NTG de la categoria 1 tal como se define en el articulo 3, apartado 7, del
Reglamento (UE) .../... [Oficina de Publicaciones: insertar referencia al
Reglamento sobre NTG ...], dicho vegetal haya obtenido una declaracion de
estado de vegetal NTG de categoria 1 de conformidad con el articulo 6 o 7 de
dicho Reglamento o es descendiente de esos vegetales;

cuando las variedades contengan o estén compuestas por un vegetal obtenido
con NTG de la categoria 2 tal como se define en el articulo 3, apartado 8, del
Reglamento (UE) .../... [Oficina de Publicaciones: insertar referencia al
Reglamento sobre NTG...], ese vegetal haya sido autorizado de conformidad
con el capitulo III de dicho Reglamento;

cuando las variedades sean tolerantes a los herbicidas, estén sujetas a las
condiciones de cultivo para la produccién de materiales de reproduccion
vegetal y para cualquier otro fin, adoptadas de conformidad con el apartado 3,
0, en caso de que no se hayan adoptado, tal como hayan sido adoptadas por las
autoridades competentes responsables del registro, para evitar el desarrollo de
resistencia a los herbicidas en las malas hierbas debido a su uso;

cuando las variedades presenten caracteristicas particulares distintas de las
mencionadas en la letra f) que puedan dar lugar a efectos agrondomicos
indeseables, estén sujetas a condiciones de cultivo para la produccion de
materiales de reproduccion vegetal y a cualquier otro fin, adoptadas de
conformidad con el apartado 3, o, en caso de que no se hayan adoptado, tal
como hayan sido adoptadas por las autoridades competentes responsables de su
registro, para evitar dichos efectos agrondmicos indeseables especificos, como
el desarrollo de resistencia a las plagas de las variedades respectivas o los
efectos indeseables sobre los polinizadores.

Una variedad no puede registrarse a la vez con una descripcion oficial y con una
descripcidn oficialmente reconocida.

La Comision adoptard, mediante actos de ejecucion, requisitos especificos relativos

a:
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a) la distincion, homogeneidad y estabilidad por géneros o especies de variedades
a que se refiere el apartado 1, letra a), sobre la base de los protocolos aplicables
de la Union Nacional para la Proteccion de las Obtenciones Vegetales (UPOV)
o a los protocolos establecidos por la OCVV, asi como de otros avances
técnicos y cientificos pertinentes; y

b)  requisitos especificos relativos a la distincion, homogeneidad y estabilidad por
géneros y especies a que se refiere la letra a), para las variedades ecologicas
apropiadas para la produccion ecoldgica, tal como se definen en el articulo 3
del Reglamento (UE) 2018/848, sobre la base de los protocolos aplicables
establecidos por la UPOV o la OCVV, y, en concreto, mediante la adaptacion
de los requisitos relativos a la homogeneidad.

Dichos actos de ejecucion se adoptaran de conformidad con el procedimiento de
examen a que se refiere el articulo 76, apartado 2.

Adaptaran los requisitos correspondientes a la elaboracion, cuando proceda, de
normas internacionales y a los nuevos conocimientos cientificos y técnicos.

Hasta que se establezcan los requisitos a que se refiere el apartado 2, letra b), la
evaluacion de la homogeneidad de las variedades apropiadas para la produccion
ecologica, distintas de las variedades a que se refiere el articulo 68, apartado 1, se
llevard a cabo sobre la base de los materiales fuera de tipo. En el caso de las especies
autdgamas, se aplicard un estandar de poblacion del 10 % y una probabilidad de
aceptacion de, como minimo, el 90 %. En el caso de las especies de polinizacion
cruzada libre, se aplicara un estdndar de poblacion del 20 % y una probabilidad de
aceptacion de, como minimo, el 80 %.

La Comision estd facultada para adoptar actos delegados con arreglo al articulo 75
que completen el presente Reglamento con las condiciones minimas de cultivo que
deberan adoptar las autoridades competentes con arreglo al apartado 1, letras f) y g),
en lo referente a:

1)  medidas sobre el terreno, en particular la rotacion de cultivos;
i1)  medidas de control;

ii1) forma de notificacion a la Comision y a los demas Estados miembros de las
condiciones a que se refiere el inciso 1);

iv) normas para la presentacion de informes por parte de los operadores
profesionales a las autoridades competentes en relacion con la aplicacion de las
condiciones a que se refiere el inciso 1);

v) la indicacion de las condiciones a que se refiere el inciso 1) en los registros
nacionales de variedades.

Dichas condiciones se basardn en los conocimientos cientificos y técnicos mas
recientes.

A efectos de la inscripcion de una variedad en su registro nacional de variedades, la
autoridad competente aceptara, sin examen complementario, la descripcion oficial o
el examen oficial de los requisitos relativos al valor para el cultivo y el uso
sostenibles a que se refiere el apartado 1, letra a), inciso 1), que haya sido elaborada
por una autoridad competente de otro Estado miembro.
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Articulo 48

Distincion
1. A efectos de la descripcion oficial mencionada en el articulo 47, apartado 1, letra a),
se considerard que una variedad es distinta si es claramente diferenciable, por la
expresion de las caracteristicas que resulta de un genotipo en particular o de una
combinacion de genotipos, de cualquier otra variedad cuya existencia sea

comunmente conocida en la fecha de presentacion de la solicitud determinada de
conformidad con el articulo 58.

2. La existencia de otra variedad a la que alude el apartado 1 se considerara
comunmente conocida si se cumple alguna de las siguientes condiciones:

a) lavariedad esta incluida en un registro nacional de variedades;

b)  se ha presentado en la Union una solicitud de registro de la variedad o una
solicitud de concesién de una proteccion de obtencion vegetal para esta
variedad; o

c) existe en la Union una descripcion oficial de dicha variedad, es comunmente
conocida en todo el mundo, o el examen técnico se ha llevado a cabo de
conformidad con el articulo 59.

3. Si se aplica el apartado 2, letra c), la persona o personas responsables de los
examenes técnicos deberan poner a disposicion de las autoridades competentes la
descripcion oficial de la variedad examinada por ellas.

Articulo 49
Homogeneidad

A efectos de la descripcion oficial, se considerard que una variedad es homogénea si, a
reserva de la variacion previsible habida cuenta de las particularidades de su reproduccion y
tipo, es suficientemente uniforme en la expresion de las caracteristicas que se incluyen en el
examen de la distincion, asi como en la expresion de cualesquiera otras caracteristicas
utilizadas para su descripcion oficial.

Articulo 50
Estabilidad

A efectos de la descripcidn oficial, se considerara que una variedad es estable si la expresion
de las caracteristicas que se incluyen en el examen de la distincion, asi como de cualesquiera
otras caracteristicas utilizadas para la descripcion de la variedad, se mantiene inalterada
después de reproducciones sucesivas o, en caso de ciclos de reproduccion, al final de cada
ciclo.

Articulo 51
Proteccion de las obtenciones vegetales

Si se ha concedido a una variedad una proteccion como obtencion vegetal con arreglo al
articulo 62 del Reglamento (CE) n.° 2100/1994, o a la legislacion de un Estado miembro, se
considerard que dicha variedad es distinta, homogénea y estable a efectos de la descripcion
oficial y que tiene una denominacion idonea a efectos del articulo 47, apartado 1, letra b).
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Articulo 52
Valor para el cultivo y el uso sostenibles

A efectos del articulo 47, apartado 1, letra c), el valor de una variedad para el cultivo
y el uso sostenibles se considerard satisfactorio si, en comparaciébn con otras
variedades de la misma especie inscritas en el registro nacional de variedades del
Estado miembro de que se trate, sus caracteristicas, consideradas en su conjunto,
ofrecen una clara mejora para el cultivo y los usos sostenibles que pueden hacerse de
las cosechas, de otros vegetales o de los productos derivados.

Las caracteristicas a que se refiere el parrafo primero son las siguientes, segin
proceda para las especies, regiones, condiciones agroecologicas y usos
correspondientes:

a) rendimiento, en particular la estabilidad del rendimiento y el rendimiento en
condiciones de bajos insumos;

b) tolerancia o resistencia al estrés bidtico (por ejemplo, enfermedades de los
vegetales causadas por nematodos, hongos, bacterias, virus, insectos y otras

plagas);
c) tolerancia o resistencia al estrés abiotico, en particular la adaptacion a las
condiciones generadas por el cambio climatico;

d) unuso mas eficiente de los recursos naturales, como el agua y los nutrientes;

e) menor necesidad de insumos externos, como productos fitosanitarios y
fertilizantes;

f)  caracteristicas que mejoren la sostenibilidad del almacenamiento, la
transformacion y la distribucion;

g) lacalidad o las caracteristicas nutricionales.

A efectos del apartado 1, los Estados miembros podran colaborar con otros Estados
miembros con condiciones agroecologicas similares. Dichos Estados miembros
podran habilitar instalaciones compartidas para examinar el valor para el cultivo y el
uso sostenibles.

La Comision estd facultada para adoptar actos delegados con arreglo al articulo 75
que completen el presente Reglamento mediante:

a) el establecimiento de requisitos minimos para llevar a cabo el examen a que se
refiere el apartado 1;

b) el establecimiento de las metodologias para evaluar las caracteristicas
enumeradas en el apartado 1, letras a) a g);

c) el establecimiento de normas para la evaluaciéon y la notificacion de los
resultados del examen del valor para el cultivo y el uso sostenibles.

Dichos actos delegados adaptaran los requisitos, metodologias y normas de las letras
a) a c¢) a los avances técnicos o cientificos aplicables, asi como a cualquier nueva
politica o normativa de la Union sobre agricultura sostenible.

Cuando atn no se hayan establecido dichas normas, los Estados miembros podran
adoptarlas para sus territorios. Los Estados miembros las notificaran a la Comisién y
a los demés Estados miembros.
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La Comision podra adoptar, mediante actos de ejecucion, una decision por la que se
solicite a un Estado miembro que derogue o modifique dichas normas si, sobre la
base de las pruebas cientificas y técnicas disponibles, se considera que no son
adecuadas para el examen del valor de una variedad para el cultivo y el uso
sostenibles. Dichos actos de ejecucion se adoptaran de conformidad con el
procedimiento de examen a que se refiere el articulo 76, apartado 2.

A los efectos del registro de variedades ecoldgicas apropiadas para la produccion
ecologica, tal como se definen en el articulo 3, apartado 19, del Reglamento (UE)
2018/848, el examen del valor para el cultivo y el uso sostenibles se llevara a cabo en
condiciones ecoldgicas, de conformidad con dicho Reglamento y, en particular, con
su articulo 5, letras d), e), f) y g) y su articulo 12, asi como con la parte I de su
anexo IL

Cuando las autoridades competentes no puedan llevar a cabo un examen en
condiciones ecologicas, o el examen de determinadas caracteristicas, incluida la
propension a enfermedades, las pruebas podran hacerse en condiciones de bajos
insumos y con lo estrictamente necesario para la realizacion de las pruebas de
tratamientos con plaguicidas y otros insumos externos.

Articulo 53
Registro de las variedades de conservacion

No obstante lo dispuesto en los articulos 48, 49, 50, 52, 55, apartado 2, 56, 57,y 59 a
65, se inscribird en un registro nacional de variedades la variedad de conservacion
que cumpla las siguientes condiciones:

a) cuenta con una descripcion oficialmente reconocida, en la que se especifican
las caracteristicas que la califican como variedad de conservacion, de
conformidad con la definicién que figura en el articulo 3, apartado 29;

b)  cuenta con una indicacion de su region inicial de origen;
c) lleva una denominacioén que cumple con el articulo 54;
d) es objeto de mantenimiento en la Union.

La variedad de conservacion se inscribird en el registro nacional de variedades previa
solicitud de un operador profesional establecido en la Union. Dicha solicitud incluira
todos los elementos a que se refiere el apartado 1, letras a) a d).

La autoridad competente aceptara o rechazara el registro de una variedad de
conservacion tras comprobar si cumple lo dispuesto en el apartado 1.

La variedad no se inscribird en el registro nacional de variedades como variedad de
conservacion si:

a) ya figura en el registro de variedades de la Union con una descripcion oficial,
de conformidad con el articulo 44, apartado 1, letra a), o si se ha suprimido del
registro de variedades de la Union como variedad con una descripcion oficial
en los Ultimos dos afios, o en un plazo de dos afios a partir del vencimiento del
plazo concedido con arreglo al articulo 71, apartado 2; o

b) si cuenta con una proteccion comunitaria de la obtencion vegetal, segin
establece el Reglamento (CE) n.° 2100/94 o con una proteccidon nacional de la
obtencion vegetal, o esta pendiente la solicitud de dicha proteccion.
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La descripcion oficialmente reconocida a que se refiere el apartado 1, letra a), se
basard en los resultados de pruebas no oficiales, en los conocimientos adquiridos a
partir de la experiencia practica durante el cultivo, la reproduccion y el uso, u otra
informacion, en particular de las autoridades competentes en materia de recursos
fitogenéticos o de organizaciones reconocidas a tal fin por los Estados miembros.

La Comision podré especificar, mediante actos de ejecucion, las caracteristicas y la
informacion que debe abarcar dicha descripcion, si procede, para especies concretas.
Dichos actos de ejecucion se adoptaran de conformidad con el procedimiento de
examen a que se refiere el articulo 76, apartado 2.

La persona responsable del mantenimiento de una variedad de conservacion
conservara muestras de esta y, previa solicitud, las pondra a disposicion de las
autoridades competentes.

Articulo 54
Adecuacion de las denominaciones de variedades

A efectos del articulo 47, apartado 1, letra b), la denominacion de una variedad no se
considerara idonea si:

a)  suutilizacién en el territorio de la Union queda excluida por la existencia de un
derecho anterior de un tercero;

b) normalmente puede causar a los usuarios dificultades de reconocimiento o
reproduccion;

c) esidéntica o puede confundirse con una denominacion de una variedad:
i)  en virtud de la cual se inscriba en un registro nacional de variedades o en

el registro de variedades de la Union otra variedad de la misma especie o
de una especie estrechamente emparentada; o

i1)  con arreglo a la cual se ha comercializado material de otra variedad en un
Estado miembro o en un miembro de la Unién Nacional para la
Proteccion de las Obtenciones Vegetales,

salvo que la variedad a que se refieren los incisos 1) o ii) deje de existir y su
denominacién no haya adquirido un significado especial;

d) coincide o puede confundirse con otras designaciones que se utilizan
habitualmente para la comercializacion de mercancias o que deben reservarse
en virtud de la legislacion de la Union;

e) puede ser ofensiva en uno de los Estados miembros o es contraria al orden
publico;

f)  puede inducir a error o causar confusion respecto a las caracteristicas, el valor
o la identidad de la variedad o la identidad del obtentor.

Sin perjuicio del apartado 1, si una variedad ya estd inscrita en otros registros
nacionales de variedades, la denominacion solo se considerara idonea si es idéntica a
la que aparece en dichos registros.

El presente apartado no se aplicara si:

a) la denominacion puede inducir a error o causar confusion respecto a la
variedad en uno o varios Estados miembros; o

79

ES



ES

b) los derechos de terceros obstaculizan la libre utilizacién de la denominacion en
relacion con la variedad de que se trate.

3. Si, tras el registro de una variedad, la autoridad competente determina que en el
momento de la solicitud de registro su denominacidon no era idonea en el sentido de
los apartados 1 y 2, el solicitante debera presentar una solicitud de nueva
denominacién. La autoridad competente decidira sobre dicha solicitud previa
consulta con la OCVV.

La autoridad competente podrd permitir que la denominacion anterior pueda
utilizarse temporalmente.

4. La Comisién estd facultada para adoptar actos delegados, de conformidad con el
articulo 75, que completen el presente Reglamento mediante el establecimiento de
criterios especificos relativos a la idoneidad de las denominaciones de las variedades
en lo que respecta a:

a)  surelacion con marcas;

b)  su relacidon con indicaciones geograficas o denominaciones de origen para
productos agricolas;

c) autorizaciones escritas de titulares de derechos anteriores para eliminar
obstaculos a la idoneidad de una denominacion;

d) la determinacion de si una denominacion puede inducir a error o causar
confusioén como se indica en el apartado 1, letra f); y

e) el uso de una denominacion en forma de cédigo.
SECCION 3

PROCEDIMIENTO DE INSCRIPCION DE VARIEDADES EN LOS REGISTROS
NACIONALES DE VARIEDADES

Articulo 55
Presentacion de una solicitud

Cualquier operador profesional establecido en la Union podré presentar por via electronica a
la autoridad competente una solicitud de inscripcion de una variedad en el registro nacional de
variedades.

La presentacion de dicha solicitud podra estar sujeta al pago de una tasa por parte del
solicitante, segun lo establecido por la autoridad competente.

Articulo 56
Contenido de la solicitud de registro de una variedad

1. La solicitud de inscripcion de una variedad en un registro nacional de variedades
contendra la siguiente informacion:

a)  una solicitud de registro;
b) laidentificacion del taxon botdnico al que pertenece la variedad;

¢) cuando proceda, el numero de registro del solicitante y su nombre y direccion
0, en su caso, los nombres y direcciones de los solicitantes conjuntos, asi como
las credenciales del representante legal, en su caso;
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d)

g)
h)

)

k)

D

0)

la denominacién propuesta;

el nombre y la direccion de la persona responsable del mantenimiento de la
variedad y, si procede, el nimero de registro de dicha persona;

una descripcion de las principales caracteristicas de la variedad, informacion
sobre si solo esta adaptada a determinadas estaciones del afio y, si se dispone
de ello, un cuestionario técnico cumplimentado;

una descripcion del procedimiento de mantenimiento de la variedad;

el lugar de obtencidon de la variedad y, en su caso, su region especifica de
origen;

informacion sobre si la variedad estd inscrita en otro registro nacional de
variedades y sobre si el solicitante tiene conocimiento de una solicitud de
inscripcion pendiente en uno de esos registros;

cuando la variedad contenga o esté compuesta por un organismo modificado
genéticamente, pruebas de que el cultivo de dicho organismo est4 autorizado en
la Unioén, de conformidad con la Directiva 2001/18/CE o el Reglamento (CE)
n.° 1829/2003, o, cuando proceda, en el Estado miembro correspondiente de
conformidad con el articulo 26 ter de la Directiva 2001/18/CE;

cuando la solicitud se refiera a variedades de conservacion, informacion
relacionada con la produccion de una descripcion oficialmente reconocida de la
variedad, una prueba de dicha descripcion y cualquier documento o
publicacion que la respalde;

si la solicitud tiene por objeto una variedad protegida como obtencion vegetal
con arreglo al Reglamento (CE) n.°2100/94 o la legislacion de un Estado
miembro, la prueba de que la variedad dispone de tal proteccion, con la
correspondiente descripcion oficial;

st la variedad contiene o estd compuesta por un vegetal obtenido con NTG de
la categoria 1 tal como se define en el articulo 3, apartado 7, del Reglamento
(UE) .../... del Parlamento Europeo y del Consejo?® [Oficina de Publicaciones:
insertar referencia al Reglamento sobre NTG], la prueba de que el vegetal ha
obtenido una declaracion del estado de vegetal obtenido con NTG de la
categoria 1 de conformidad con el articulo 6 o 7 de dicho Reglamento o es
descendiente de dicho vegetal;

si la variedad contiene o estd compuesta por un vegetal obtenido con NTG de
la categoria 2 tal como se define en el articulo 3, apartado 8, del Reglamento
(UE) .../... [Oficina de Publicaciones: insertar referencia al Reglamento sobre
NTG], una indicacion al respecto;

el uso previsto o las condiciones de cultivo de la variedad, en su caso de
conformidad con el articulo 47, apartado 2.

2. La solicitud de registro de una variedad en un registro nacional de variedades ira
acompanada de una muestra que se utilizard para el examen de dicha variedad. La
autoridad competente del Estado miembro correspondiente establecera un plazo para
la presentacion de dicha muestra y especificara su calidad y cantidad.

26

Reglamento (UE) ..../.... del Parlamento Europeo y del Consejo de ... (....., p....).
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Articulo 57
Examen formal de la solicitud

1. La autoridad competente del Estado miembro correspondiente registrard y examinara
cada una de las solicitudes a que se refiere el articulo 55 a fin de determinar si
cumple los requisitos establecidos en el articulo 56.

2. Si la solicitud no se ajusta a los requisitos del articulo 56, la autoridad competente
dara al solicitante la posibilidad de rectificarla como corresponda dentro de un plazo
determinado. Si al vencimiento de dicho plazo la solicitud no cumple con estos
requisitos, la autoridad competente la rechazara y pondrd fin al registro de la
variedad.

Articulo 58
Fecha de la solicitud de registro

La fecha de presentacion de la solicitud de registro sera la fecha en la que la autoridad
competente del Estado miembro correspondiente reciba una solicitud que cumpla plenamente
los requisitos establecidos en el articulo 56.

Las autoridades competentes enviardn inmediatamente al solicitante la confirmacion de la
correcta presentacion de la solicitud, en particular, la informacion sobre la fecha de
presentacion.

Articulo 59
Examen técnico de la variedad

1. Cuando, como resultado del examen formal, se constate que la solicitud se ajusta a
los requisitos establecidos en el articulo 56, se llevara a cabo un examen técnico de la
variedad.

El examen técnico se llevara a cabo mediante el cultivo de la variedad, teniendo en
cuenta el uso previsto y las condiciones de cultivo de la variedad. Podran utilizarse
otros medios, como el uso de técnicas biomoleculares, como herramienta
complementaria, segiin convenga a efectos del examen técnico, la especie de que se
trate o las caracteristicas que deban controlarse, segiin lo establecido con arreglo al
acto de ejecucion a que se refiere el articulo 47, apartado 2, relativo a la distincion,
homogeneidad y estabilidad.

FEl examen técnico mencionado verificara:

a) la conformidad con los requisitos de distincion, homogeneidad y estabilidad de
la variedad contemplados en los articulos 48 a 50;

b) si la variedad tiene valor para el cultivo y el uso sostenibles de conformidad
con el articulo 52, en el caso de las variedades a que se refiere el articulo 47,
apartado 1, letra a), inciso ii).

2. El examen técnico al que se refiere el apartado 1 serd efectuado por las autoridades
competentes de conformidad con el articulo 60, salvo que se aplique la excepcion a
que se refiere el articulo 61, apartado 1.

3. En caso de que ya se disponga de un informe oficial sobre la distincion,
homogeneidad y estabilidad de la variedad, elaborado por la OCVV u otra autoridad
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competente, la autoridad competente tendrd en cuenta las conclusiones de dicho
informe a efectos de la conclusion del examen técnico.

4. La realizacion del examen técnico a que se refiere el apartado 1 podré estar sujeta al
pago de una tasa, establecida por la autoridad competente, por parte del solicitante.

Articulo 60
Auditoria de las instalaciones de la autoridad competente

La autoridad competente del Estado miembro correspondiente solo podréa llevar a cabo el
examen técnico relativo al cumplimiento de los requisitos de distincion, homogeneidad y
estabilidad a que se refieren los articulos48 a 50 una vez que sus instalaciones y
disposiciones para la realizacion de los exdamenes se hayan considerado adecuados tras una
auditoria por parte de la OCVV o de la Comision.

Sobre la base de la auditoria mencionada en el parrafo primero, la Comisién podra
recomendar a la autoridad competente, si procede, medidas para garantizar la idoneidad de las
instalaciones y la organizacion de las autoridades competentes. La Comision podré efectuar
auditorias adicionales y, en su caso, recomendar a las autoridades competentes medidas
correctoras para garantizar la idoneidad de sus instalaciones y organizacion.

Articulo 61

Autorizacion del solicitante para llevar a cabo un examen técnico del valor para el
cultivo y el uso sostenibles

1. No obstante lo dispuesto en el articulo 59, apartado 2, el solicitante podra llevar a
cabo el examen técnico, o parte de este, para determinar si la variedad tiene un valor
para el cultivo y el uso sostenibles, de conformidad con el articulo 52, siempre y
cuando:

a) el solicitante haya sido autorizado por la autoridad competente del Estado
miembro correspondiente;

b) el examen se lleve a cabo bajo la supervision y orientacion oficiales de la
autoridad competente de que se trate; y

c) el examen se lleve a cabo en las instalaciones dedicadas a tal fin.

2. Antes de conceder la autorizacion para realizar el examen técnico en las instalaciones
del obtentor, la autoridad competente debera auditar las instalaciones, los recursos y
las capacidades organizativas del solicitante. Dicha auditoria verificard si las
instalaciones, las instalaciones de laboratorio, la organizacion y la realizacion de los
exdmenes en cultivo son adecuadas para llevar a cabo el examen técnico en las
instalaciones de los obtentores en lo que respecta al cumplimiento de los requisitos
relativos al valor para el cultivo y el uso sostenibles a que se refiere el articulo 52.

3. La Comision esta facultada para adoptar actos delegados, de conformidad con el
articulo 75, que completen el presente Reglamento mediante el establecimiento de
las normas relativas a la auditoria contemplada en el apartado 2.

4. Sobre la base de la auditoria contemplada en el apartado 2, la autoridad competente

podréd recomendar al solicitante, si procede, medidas para garantizar la idoneidad de
sus instalaciones y la organizacion del examen.
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La autoridad competente podra llevar a cabo auditorias adicionales a la mencionada
en el apartado 2 y, en su caso, recomendar al solicitante que ejecute, en un plazo
concreto, medidas correctoras en relacion con sus instalaciones y la organizacion del
trabajo. En caso de que, tras dicho periodo, la autoridad competente llegue a la
conclusion de que las instalaciones y las disposiciones para la realizacion de las
pruebas del solicitante no son iddneas, podra retirar o modificar la autorizacion
mencionada en el apartado 1.

Articulo 62
Disposiciones adicionales sobre el examen técnico

La Comisién estd facultada para adoptar actos delegados, de conformidad con el
articulo 75, que completen los requisitos relativos al examen técnico establecidos en
el articulo 59. Dichos actos delegados podran referirse a:

a) la cualificacion, formacion y actividades del personal de la autoridad
competente o del solicitante a los efectos del examen técnico mencionado en el
articulo 61;

b) el equipo necesario para el examen técnico, incluidos laboratorios para las
pruebas;

c) el establecimiento de una coleccion de variedades de referencia para comparar
la variedad examinada con otras variedades y evaluar la distincion y la gestion
del almacenamiento de dicha coleccion de referencia;

d) el establecimiento de sistemas de gestion de la calidad para uso en el examen
técnico, incluidos los registros de actividades y los protocolos o directrices;

e) larealizacion de pruebas en cultivo y ensayos de laboratorio para determinados
géneros o especies, incluidas técnicas biomoleculares.

Dichos actos delegados se adaptan a los protocolos técnicos y cientificos
internacionales disponibles.

En caso de que no hayan sido adoptados requisitos con arreglo al apartado 1, los
examenes técnicos se llevaran a cabo de conformidad con protocolos nacionales con
respecto a los elementos mencionados en el apartado 1, letras a) a e).

Articulo 63
Confidencialidad

Cuando durante el examen técnico contemplado en el articulo 59, parezca necesario
un examen de los componentes genealogicos, los resultados de este examen y la
descripcion de los componentes genealdgicos se consideraran confidenciales, si asi lo
pide el solicitante.

En el caso de variedades de materiales de reproduccion vegetal destinadas
exclusivamente a la produccion de materias primas agrarias con fines industriales,
determinados elementos del examen técnico y los usos previstos de dichas
variedades, cuya divulgacion publica pueda afectar a la posicion competitiva del
solicitante, se consideraran confidenciales, si asi lo pide el solicitante.

Este articulo se aplicara sin perjuicio del articulo 8 del Reglamento (UE) 2017/625.
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Articulo 64
Informe de examen provisional y descripcion oficial provisional

1. Tras el examen técnico contemplado en el articulo 59, la autoridad competente
elaborard un informe de examen provisional en cuanto al cumplimiento de los
requisitos de distincion, homogeneidad y estabilidad, asi como de las caracteristicas
del valor para el cultivo y el uso sostenibles, segiin proceda, a que se refieren los
articulos 48, 49, 50 y 52, y emitira una descripcion oficial provisional de la variedad
sobre la base de dicho informe.

2. El informe de examen provisional podra remitir a las conclusiones de otros informes
de examen sobre la variedad elaborados por la autoridad competente de que se trate,
por otras autoridades competentes o por la OCV'V.

3. La autoridad competente comunicara al solicitante el informe de examen provisional
y la descripcion oficial provisional de la variedad. El solicitante podra formular
observaciones sobre estos documentos en un plazo de quince dias naturales.

4. Cuando la autoridad competente considere que el informe de examen provisional no
constituye una base suficiente para adoptar una decision sobre el registro de la
variedad, pedira al solicitante informacion, examenes u otras medidas adicionales,
segun proceda, para garantizar que la variedad cumple con los requisitos relativos a
la distincion, homogeneidad y estabilidad, asi como al valor para el cultivo o el uso
sostenibles, tal como se recogen, respectivamente, en los articulos 48, 49, 50 y 52.

Articulo 65
Informe de examen y descripcion oficial definitiva

Tras tener en cuenta las observaciones sobre el examen provisional y la descripcion oficial
provisional facilitada por el solicitante, la autoridad competente emitird un informe de examen
final y una descripcion oficial definitiva sobre la distincion, homogeneidad y estabilidad de la
variedad e incluird un resumen de los resultados del examen del valor para el cultivo y el uso
sostenibles.

Las autoridades competentes, previa solicitud motivada, pondran los informes de examen y la
descripcion oficial a disposicion de terceros, a reserva del Derecho nacional o de la Unidén
sobre proteccion de datos y las normas en materia de confidencialidad.

Articulo 66
Examen de la denominacion de una variedad

Tras el examen formal de la solicitud contemplado en el articulo 57 y antes de proceder a la
inscripcion de la variedad en un registro nacional de variedades en virtud del articulo 67, la
autoridad competente consultara a la OCVV sobre la denominacion de variedad propuesta por
el solicitante.

La OCVYV debera dirigir a la autoridad competente una recomendacion sobre la idoneidad de
la denominacidon de variedad propuesta por el solicitante, de conformidad con el articulo 54.
La autoridad competente informara al solicitante sobre esta recomendacion.

Articulo 67

Decision sobre la inscripcion de una variedad en el registro nacional de variedades
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Si, sobre la base del procedimiento establecido en los articulos 55 a 66, se concluye
que la variedad cumple los requisitos establecidos en el articulo 47, apartado 1, la
autoridad competente del Estado miembro correspondiente decidira inscribir la
variedad en el registro nacional de variedades.

La autoridad competente adoptara la decision de denegar la inscripcion en el registro
nacional de variedades si:

a) determina que no se cumplen los requisitos aplicables establecidos en el
articulo 47, apartado 1; o

b) el solicitante ha incumplido alguna de las obligaciones establecidas en los
articulos 55 a 64.

Las decisiones por las que se deniegue la inscripcion de una variedad en el registro
nacional de variedades deberan motivarse.

La autoridad competente transmitird al solicitante la decision mencionada en los
apartados 1 y 2.

Las decisiones a que se refieren los apartados 1 y 2 podrédn ser objeto de recurso, de
conformidad con las normas administrativas del Estado miembro de que se trate.
Todo recurso contra la decision a que se refiere el apartado 1 tendra un efecto
suspensivo sobre el registro de la variedad correspondiente.

La adopcion de la decision a que se refiere el apartado 1 podra estar sujeta al pago
por el solicitante de una tasa establecida por la autoridad competente.

Articulo 68

Variedades registradas con arreglo a las Directivas 68/193/CEE, 2002/53/CE,

2002/55/CE y 2008/90/CE

No obstante lo dispuesto en los articulos 54 a 67, las autoridades competentes
inscribirdn inmediatamente en sus registros nacionales de variedades todas las
variedades oficialmente aceptadas o registradas antes del [fecha de entrada en vigor
del presente Reglamento], en los catilogos, listas o registros establecidos por sus
Estados miembros de conformidad con el articulo 5 de la Directiva 68/193/CEE, el
articulo 3 de la Directiva 2002/53/CE, el articulo 3, apartado 2, de la Directiva
2002/55/CE y el articulo 7, apartado 4 de la Directiva 2008/90/CE, sin aplicar el
procedimiento de registro previsto en esos articulos.

No obstante lo dispuesto en el articulo 53, las variedades aceptadas de conformidad
con el articulo3 de la Directiva 2008/62/CE y el articulo 3, apartado 1, de la
Directiva 2009/145/CE antes del [DO: insértese la fecha de entrada en vigor del
presente Reglamento] se inscribiran inmediatamente en los registros nacionales de
variedades como variedades de conservacion con una descripcion oficialmente
reconocida sin aplicar el procedimiento de registro previsto en ese articulo.

SECCION 4

PERIODO DE REGISTRO Y MANTENIMIENTO DE VARIEDADES

Articulo 69

Periodo de registro
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El periodo de inscripcion de una variedad en un registro nacional de variedades
(«periodo de registro») sera de diez afios.

No obstante, dicho periodo de registro serda de treinta afios en el caso de las
variedades de especies de plantones de frutal y materiales de multiplicacion de vid
enumeradas, respectivamente, en el anexo I, partes C y D.

En el caso de variedades que contengan o estén compuestas por un organismo
modificado genéticamente, el periodo de registro estard limitado al periodo para el
que el organismo modificado genéticamente esté autorizado para su cultivo en virtud
de la Directiva 2001/18/CE o del Reglamento (CE) n.° 1829/2003.

En el caso de variedades que contengan o estén compuestas por un vegetal obtenido
con NTG de la categoria 2, tal como se define en el articulo 3, apartado 8, del
Reglamento (UE) .../... [Oficina de Publicaciones: insertar referencia al Reglamento
sobre NTG ...], el periodo de registro estara limitado al periodo para el que dicho
vegetal esté autorizado de conformidad con dicho Reglamento.

El periodo de registro de una variedad en un registro nacional de variedades puede
renovarse por otro periodo de diez afios, o de treinta afos, respectivamente, con
arreglo al procedimiento y las condiciones que se establecen en el articulo 70.

En el caso de variedades que contengan o estén compuestas por un organismo
modificado genéticamente, la renovacion del periodo de registro estard limitada al
periodo para el que el organismo modificado genéticamente esté autorizado para su
cultivo en virtud de la Directiva 2001/18/CE o del Reglamento (CE) n.° 1829/2003.

El registro de una variedad podra estar sujeto al pago por el solicitante de una tasa
anual establecida por la autoridad competente.

Articulo 70
Procedimiento y condiciones para la renovacion de la inscripcion

Toda persona que tenga la intencidon de renovar la inscripcion en el registro de una
variedad debera presentar una solicitud como méaximo doce meses y como minimo
seis meses antes del vencimiento del periodo de registro mencionado en el
articulo 69, apartado 1.

La solicitud se presentara por via electronica e ira acompafniada de pruebas que
demuestren el cumplimiento de las condiciones establecidas en el apartado 3.

La renovacion de la inscripcion de una variedad en un registro nacional de
variedades solo podréa concederse si:

a) el solicitante ha presentado pruebas suficientes de que la variedad sigue
cumpliendo con los requisitos correspondientes del articulo 47, apartado 1; y

b) la autoridad competente del Estado miembro correspondiente ha establecido
que existe una persona responsable del mantenimiento de la variedad de
conformidad con el articulo 72.

La autoridad competente podra, por iniciativa propia, renovar el registro de una
variedad si sigue siendo objeto de una gran demanda por parte de los operadores
profesionales y los agricultores de que se trate, o si debe mantenerse en interés de la
conservacion de los recursos fitogenéticos.
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Articulo 71
Retirada de la inscripcion en los registros nacionales de variedades

La autoridad competente del Estado miembro correspondiente retirard la inscripcion
de una variedad en el registro nacional de variedades si:

a) llega a la conclusion, sobre la base de nuevas pruebas, de que ha dejado de
cumplir los requisitos para la inscripcion establecidos en el articulo 47,
apartado 1;

b) el solicitante no abona la tasa que la autoridad competente haya establecido de
conformidad con el articulo 55, el articulo 59, apartado 4, el articulo 67,
apartado 6, y el articulo 69, apartado 3;

c) la persona responsable del mantenimiento de la variedad a que se refiere el
articulo 72 lo solicita, o dicha persona ha dejado de mantenerla y no ha sido
sustituida en el mantenimiento por otra persona;

d) la variedad ya no es objeto de mantenimiento con arreglo a los requisitos del
articulo 72;

e) lavariedad es objeto de mantenimiento en un tercer pais y este no ha prestado
asistencia en los controles pertinentes con arreglo al articulo 72, apartado 7;

f)  en el momento de la solicitud se aportaron datos falsos o fraudulentos sobre
cuya base se decidio el registro;

g)  no se ha presentado una solicitud de renovacion en el plazo a que se refiere el
articulo 70, apartado 1, y ha vencido el periodo de validez del registro a que se
refiere el articulo 69, apartado 1.

A peticion del solicitante, la autoridad competente podra permitir que una variedad
cuya inscripcion en el registro nacional de variedades se haya retirado con arreglo al
apartado 1, letra g), siga comercializdndose hasta el 30 de junio del tercer afio
siguiente a la retirada de la inscripcion.

Dicha peticion debera presentarse a mas tardar en la fecha de vencimiento del
periodo de validez de la inscripcion en el registro.

Tras la retirada de su inscripcion en el registro nacional de variedades, tal como se
contempla en el apartado 1, la variedad en cuestion se retirara de forma inmediata del
registro de variedades de la Union si no estd inscrita en ninglin otro registro nacional
de variedades.

Articulo 72
Mantenimiento de variedades

Las variedades inscritas en un registro nacional de variedades seran mantenidas por
el solicitante o por cualquier otra persona que el solicitante notifique a la autoridad
competente. La autoridad competente autorizard a esa otra persona a llevar a cabo el
mantenimiento de la variedad si demuestra su capacidad para llevar a cabo esta tarea,
y la autoridad competente le retirard dicha autorizacion si dejar de ser capaz de
realizarla. El solicitante notificard el nombre y el nimero de registro de dicha
persona a la autoridad competente del Estado miembro.
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El mantenimiento de las variedades se llevara a cabo con arreglo a practicas
aceptadas relativas, segiin proceda, a géneros, especies o tipos concretos de
variedades.

Las personas mencionadas en el apartado 1 llevaran registros sobre el mantenimiento
de las variedades. La autoridad competente debera poder controlar este
mantenimiento en todo momento sobre la base de esos registros. Esta incluird
asimismo la produccion de materiales iniciales, de base, certificados y estandar, y las
fases de produccion anteriores a los materiales iniciales.

Previa solicitud, se facilitard a la autoridad competente una muestra tipo de la
variedad de que se trate.

La autoridad competente controlara la manera en que se realice el mantenimiento de
las variedades y, a tal efecto, podrd tomar muestras de las variedades en cuestion. La
frecuencia de dichos controles se basara en la probabilidad de incumplimiento de los
dispuesto en los apartados 1 a 3.

Cuando una autoridad competente considere que la persona responsable del
mantenimiento de las variedades no cumple los apartados 1 a 3, le dara el tiempo
necesario para adoptar medidas correctoras o solicitar a otra persona que se encargue
del mantenimiento de las variedades. Si no se toman tales medidas en ese plazo, la
autoridad competente retirard la inscripcion de la variedad del registro nacional de
variedades de conformidad con el articulo 71.

Cuando el mantenimiento de una variedad se efectiie en un Estado miembro distinto
de aquel en cuyo registro nacional de variedades estd inscrita la variedad, las
autoridades competentes de ambos Estados miembros se prestaran mutua asistencia
en los controles de su mantenimiento. Si no se presta dicha asistencia en un plazo
razonable, o si se concluye que el mantenimiento de la variedad no se lleva a cabo de
conformidad con el presente articulo, la autoridad competente correspondiente
retirara la inscripcion de la variedad del registro nacional de variedades, de
conformidad con el articulo 71.

Cuando el mantenimiento de una variedad se efectGie en un tercer pais, las
autoridades competentes del Estado miembro en cuyo registro nacional esté inscrita
la variedad solicitard asistencia a las autoridades del tercer pais para realizar los
controles de su mantenimiento, si dicho mantenimiento ha sido objeto del
reconocimiento de equivalencia a que se refiere el articulo 39, apartado 5. Si no se
presta dicha asistencia en un plazo razonable, o si se concluye que el mantenimiento
de la variedad no se lleva a cabo de conformidad con el presente articulo, la
autoridad competente correspondiente retirard la inscripcion de la variedad del
registro nacional de variedades, de conformidad con el articulo 71.

SECCION 5
CONSERVACION DE DOCUMENTOS Y MUESTRAS

Articulo 73

Documentacion sobre los registros nacionales de variedades

La autoridad competente del Estado miembro correspondiente conservard un expediente de
cada variedad inscrita en el registro nacional de variedades, que incluira:

a)

la descripcion oficial o la descripcion oficialmente reconocida de la variedad;
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b) el informe de examen; y
C) cualquier informe de examen complementario con arreglo al articulo 64, apartado 4.

En el caso de una descripcion oficialmente reconocida, el expediente solo contendra dicha
descripcion y los documentos justificativos.

Articulo 74
Muestras de las variedades registradas

Las autoridades competentes conservaran muestras de las variedades inscritas en los registros
nacionales de variedades y las pondran a disposicion de cualquier tercero que lo solicite.

La Comision podra especificar, mediante actos de ejecucion, el tamafio de dichas muestras,
las normas para su sustitucion, en caso de que la cantidad de la muestra original sea
demasiado limitada o deje de ser adecuada debido a su utilizacion en otros examenes, y su
presentacion a otras autoridades competentes. Dicho acto de ejecucion se adoptard de
conformidad con el procedimiento de examen a que se refiere el articulo 76, apartado 2.

CAPITULO V
DISPOSICIONES DE PROCEDIMIENTO

Articulo 75
Ejercicio de la delegacion

1. Se otorgan a la Comision los poderes para adoptar actos delegados en las condiciones
establecidas en el presente articulo.

2. La delegacion de poderes a que se refieren el articulo 2, apartado 3, el articulo 7
apartado 3, el articulo 8, apartado 4, el articulo 10, apartado 2, el articulo 15,
apartado 5, el articulo 20, apartado 2, el articulo 22, apartado 2, el articulo 24,
apartado 4, el articulo 27, apartado 3, el articulo 46, apartado 2, el articulo 47,
apartado 3, el articulo 52, apartado 3, el articulo 54, apartado 4, el articulo 61,
apartado 3, y el articulo 62, apartado 1, se otorga a la Comision por un periodo de
cinco afios desde la fecha de entrada en vigor del presente Reglamento.

La delegacion de poderes se prorrogara tacitamente por periodos de cinco afos, salvo
que el Parlamento Europeo o el Consejo se opongan a dicha prorroga, a mas tardar,
tres meses antes de la finalizacion de cada periodo. La Comision elaborard un
informe sobre la delegacion de poderes, a mas tardar, nueve meses antes de que
finalice el primer periodo de cinco afios.

3. La delegacion de poderes a que se refieren el articulo 2, apartado 3, el articulo 7,
apartado 3, el articulo 8, apartado 4, el articulo 10, apartado 2, el articulo 15,
apartado 5, el articulo 20, apartado 2, el articulo 22, apartado 2, el articulo 24,
apartado 4, el articulo 27, apartado 3, el articulo 46, apartado 2, el articulo 47,
apartado 3, el articulo 52, apartado 3, el articulo 54, apartado 4, el articulo 61,
apartado 3, y el articulo 62, apartado 1, podra ser revocada en cualquier momento por
el Parlamento Europeo o por el Consejo. La decision de revocacion pondra término a
la delegacion de los poderes que en ella se especifiquen. La Decision surtird efecto el
dia siguiente al de su publicacion en el Diario Oficial de la Union Europea o en una
fecha posterior indicada en la misma. No afectara a la validez de los actos delegados
que ya estén en vigor.
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Antes de la adopcidén de un acto delegado, la Comisioén consultard a los expertos
designados por cada Estado miembro de conformidad con los principios establecidos
en el Acuerdo interinstitucional sobre la mejora de la legislacion de 13 de abril de
2016.

Tan pronto como la Comision adopte un acto delegado, lo notificara
simultaneamente al Parlamento Europeo y al Consejo.

Los actos delegados adoptados en virtud del articulo 2, apartado 3, el articulo 7,
apartado 3, el articulo 8, apartado 4, el articulo 10, apartado 2, el articulo 15,
apartado 5, el articulo 20, apartado 2, el articulo 22, apartado 2, el articulo 24,
apartado 4, el articulo 27, apartado3, el articulo 46, apartado 2, el articulo 47,
apartado 3, el articulo 52, apartado 3, el articulo 54, apartado 4, el articulo 61,
apartado 3, y el articulo 62, apartado 1, entrardn en vigor unicamente si, en un plazo
de dos meses a partir de su notificacion al Parlamento Europeo y al Consejo, ninguna
de estas instituciones formula objeciones o si, antes del vencimiento de dicho plazo,
ambas informan a la Comisiéon de que no las formulardn. Por iniciativa del
Parlamento Europeo o del Consejo, dicho plazo se prorrogara dos meses.

Articulo 76
Procedimiento de comité

La Comision estard asistida por el Comité Permanente de Vegetales, Animales,
Alimentos y Piensos creado por el articulo 58, apartado 1, del Reglamento (CE)
n.° 178/2002 del Parlamento Europeo y del Consejo®’. Dicho Comité sera un comité
en el sentido del Reglamento (UE) n.° 182/2011.

En los casos en que se haga referencia al presente apartado, se aplicara el articulo 5
del Reglamento (UE) n.° 182/2011.

Cuando el dictamen del comité deba obtenerse mediante procedimiento escrito, se
pondré fin a dicho procedimiento sin resultado si, en el plazo para la emision del
dictamen, el presidente del comité asi lo decide o si una mayoria simple de los
miembros del comité asi lo solicita.

En los casos en que se haga referencia al presente apartado, se aplicara el articulo 8
del Reglamento (UE) n.° 182/2011, en relacion con su articulo 5.

CAPITULO VI
PRESENTACION DE INFORMES, SANCIONES Y

MODIFICACIONES DE LOS REGLAMENTOS (UE) 2016/2031,

2017/625'Y 2018/848

Articulo 77

Presentacion de informes

27

Reglamento (CE) n.° 178/2002 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 28 de enero de 2002, por el
que se establecen los principios y los requisitos generales de la legislacion alimentaria, se crea la
Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria y se fijan procedimientos relativos a la seguridad
alimentaria (DO L 31 de 1.2.2002, p. 1).
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A mas tardar, el ... [cinco anios después de la fecha de aplicacion del presente
Reglamento], y cada cinco afios a partir de entonces, los Estado miembros
presentaran a la Comision un informe sobre lo siguiente:

a) las cantidades de materiales de reproduccion vegetal certificados y estdndar y
las superficies utilizadas para su produccion por afio y especie, especificando
las cantidades utilizadas para las variedades ecoldgicas apropiadas para la
produccion ecologica;

b) las cantidades de materiales de reproduccion vegetal de material heterogéneo
comercializadas y la superficie utilizada para su produccion, por afio y especie;

c) las cantidades de materiales de reproduccion vegetal de variedades de
conservacion comercializadas, por afio y especie;

d) el nimero de operadores profesionales que utilizan las excepciones para su
comercializacion a usuarios finales, de conformidad con el articulo 28, las
especies de que se trate y la cantidad de materiales de reproduccion vegetal por
especie;

e) el numero de bancos de genes, organizaciones y redes con un objeto social, u
otro objetivo declarado, de conservacion de recursos fitogenéticos, de
conformidad con el articulo 29, y las especies en cuestion;

f)  las cantidades, por especie, de semillas intercambiadas en especie entre
agricultores, de conformidad con el articulo 30;

g) las cantidades autorizadas por especie de materiales de reproduccion vegetal
destinados a pruebas y analisis para la obtencion de nuevas variedades, de
conformidad con el articulo 31;

h) las cantidades de materiales de reproduccion vegetal, por género y especie, a
las que se haya aplicado el articulo 33, apartado 4;

1) las cantidades de materiales de reproduccion vegetal, por género y especie,
importadas de terceros paises, de conformidad con el articulo 39;

J)  las sanciones impuestas de conformidad con el articulo 78;
k) el nimero de operadores profesionales establecidos en su territorio.

La Comision podra especificar, mediante actos de ejecucion, los formatos técnicos
para la presentacion de informes que ha de realizarse de conformidad con el
apartado 1. Dichos actos de ejecucion se adoptaran de conformidad con el
procedimiento de examen a que se refiere el articulo 76, apartado 2.

Articulo 78
Sanciones

Los Estados miembros estableceran el régimen de sanciones aplicables a cualquier
infraccion del presente Reglamento y adoptaran todas las medidas necesarias para
garantizar su ejecucion. Tales sanciones seran efectivas, proporcionadas y
disuasorias. Los Estados miembros comunicaran sin demora a la Comisioén el
régimen establecido y las medidas adoptadas y toda modificacion posterior que las
afecte.

Los Estados miembros velaran por que las sanciones pecuniarias por las infracciones
del presente Reglamento perpetradas mediante practicas fraudulentas sean igual, de
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conformidad con el Derecho nacional, al menos a la ventaja econdmica que haya
obtenido el operador profesional o bien a un porcentaje del volumen de negocios de
este.

Articulo 79
Modificacion del Reglamento (UE) 2016/2031

En el articulo 37 del Reglamento (UE) 2016/2031, el apartado 4 se sustituye por el texto
siguiente:

«“.

En su caso, la Comision establecera mediante un acto de ejecucion medidas para
prevenir la presencia de plagas reguladas no cuarentenarias de la Unidén en los
vegetales para plantacion en cuestion, como se indica en el articulo 36, letra f). Si
procede, esas medidas haran referencia a la introduccion y el traslado de dichos
vegetales en la Union.».

Articulo 80
Modificacion del Reglamento (UE) 2017/625

El Reglamento (UE) 2017/625 se modifica como sigue:

1)

2)

3)

En el articulo 1, apartado 2, se afiade la letra siguiente:
«k) la produccidon y comercializacién de materiales de reproduccion vegetal.»;
en el articulo 3, se afiade el apartado siguiente:

«52) “materiales de reproduccion vegetal”: materiales de reproduccion vegetal tal
como se definen en el articulo 3, apartado 1, del Reglamento (UE) .../... del
Parlamento Europeo y del Consejo(*)+»;

(*) Reglamento (UE) .../... del Parlamento Europeo y del Consejo ... (DO ..., p...).
[la nota a pie de pagina que figurard en dicho Reglamento va aqui]

[+ DO: Insértese en el texto el nimero del presente Reglamento e insértese el
numero, la fecha, el titulo y la referencia del DO del presente Reglamento en la
nota a pie de pagina].

se afade el siguiente articulo tras el articulo 22:
«Articulo 22 bis

Normas especificas aplicables a los controles oficiales y a las medidas adoptadas por las

autoridades competentes en relacion con los materiales de reproduccion vegetal

1.  Los controles oficiales para verificar el cumplimiento de las normas a que se
refiere el articulo 1, apartado 2, letra k), incluiran los controles oficiales de los
materiales de reproduccion vegetal, de los operadores y demas personas sujetas
a dichas normas.

2. La Comision estd facultada para adoptar actos delegados de conformidad con
el articulo 144 a fin de completar el presente Reglamento mediante el
establecimiento de normas para la realizacion de controles oficiales de los
materiales de reproduccion vegetal destinados comprobar el cumplimiento de
las normas de la Union contempladas en el articulo 1, apartado 2, letra k),
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4)

4,

aplicables a dichas mercancias, y para las medidas que adopten las autoridades
competentes tras la realizacion de dichos controles oficiales.

Dichos actos delegados estableceran normas sobre los requisitos especificos
para la realizacion de esos controles oficiales sobre:

a) la importacion y comercializacion en la Unién de determinados
materiales de reproduccion vegetal sujetos a las normas a que se refiere
el articulo 1, apartado 2, letra k), relativas a su identificacion y calidad; y

b) los requisitos especificos para la realizacion de esos controles oficiales en
relacion con las actividades de los operadores durante la produccion de
determinados materiales de reproduccion vegetal sujetos a las normas a
que se refiere el articulo 1, apartado 2, letra k).

La Comisiéon, mediante actos de ejecucion, establecera normas sobre
disposiciones practicas uniformes para la realizaciéon de controles oficiales de
los materiales de reproduccion vegetal destinados a comprobar el
cumplimiento de las normas de la Union contempladas en el articulo 1,
apartado 2, letra k), aplicables a dichas mercancias, y para las medidas que
adopten las autoridades competentes a raiz de los controles oficiales, relativas
a:

a) la frecuencia minima uniforme de dichos controles oficiales, cuando sea
necesario un nivel minimo de control oficial para hacer frente a riesgos
uniformes reconocidos de incumplimiento de las normas sobre materiales
de reproduccién vegetal de un determinado origen o procedencia;

b) la frecuencia uniforme de los controles oficiales efectuados por las
autoridades competentes a los operadores autorizados a llevar a cabo la
certificacion bajo supervision oficial de conformidad con el articulo 12,
apartado 1, del Reglamento (UE) .../...++

Dichos actos de ejecucion se adoptaran de conformidad con el
procedimiento de examen a que se refiere el articulo 145, apartado 2.

++  DO: Insértese en el texto el nimero del presente Reglamento.

A efectos del articulo 30, se permitira la delegacion de determinadas funciones
de control oficial contempladas en el presente articulo en una o varias personas
fisicas.»;

en el articulo 40, apartado 1, se anade la letra siguiente:

«C)

a los laboratorios acreditados por la Asociacion Internacional para el Analisis
de Semillas para realizar andlisis, pruebas y diagnosticos sobre muestras de
semillas.».

Articulo 81
Modificacion del Reglamento (UE) 2018/848

El Reglamento (UE) 2018/848 se modifica como sigue:

Y

El articulo 3 se modifica como sigue:

a)

el punto 17 se sustituye por el texto siguiente:
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2)
3)

«17) “materiales de reproduccion vegetal”: materiales de reproduccion vegetal

tal como se definen en el articulo 3, apartado 1, del Reglamento (UE)
.../... del Parlamento Europeo y del Consejo(*)+;»;

(*)

[+

Reglamento (UE) .../... del Parlamento Europeo y del Consejo ... (DO ...,
p...). [la nota a pie de pagina que figurara en dicho Reglamento va aqui]

DO: Insértese en el texto el nimero del presente Reglamento e insértese
el numero, la fecha, el titulo y la referencia del DO del presente
Reglamento en la nota a pie de pagina].

b) el punto 18 se sustituye por el texto siguiente:

«18) “material heterogéneo ecologico”: material heterogéneo tal como se

define en el articulo 3, apartado 27, del Reglamento (UE) .../...(*)++,
producido de conformidad con el presente Reglamento;».

*)

[++

Reglamento (UE) .../... del Parlamento Europeo y del Consejo ... (DO ...,
p...). [la nota a pie de pagina que figurard en dicho Reglamento va aqui)

DO: insertar en el texto el nimero del presente Reglamento].

Se suprime el articulo 13.

El parrafo segundo del punto 1.8.4 de la parte I del anexo II del Reglamento (UE)
2018/848 se sustituye por el texto siguiente: «Todas las practicas de multiplicacion,
excepto los cultivos de tejidos vegetales, los cultivos celulares, el germoplasma, los
meristemas, los clones quiméricos y el material micropropagado, se efectuaran con
arreglo a una certificacion ecologica.».

CAPITULO VII
DISPOSICIONES FINALES

Articulo 82

Derogaciones

Quedan derogadas las Directivas 66/401/CEE, 66/402/CEE, 68/193/CEE, 2002/53/CE,
2002/54/CE, 2002/55/CE, 2002/56/CE, 2002/57/CE, 2008/72/CE y 2008/90/CE.

Las referencias a los actos derogados se entenderan hechas al presente Reglamento y se leeran
con arreglo a las tablas de correspondencias que figuran en el anexo VIII.

Articulo 83

Entrada en vigor y aplicacion

El presente Reglamento entrard en vigor a los veinte dias de su publicacion en el Diario
Oficial de la Union Europea.

Serd aplicable a partir del ... [treinta y seis meses después de la fecha de la entrada en vigor
del presente Reglamento].

Sin embargo,
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a) el articulo 40, apartado 4, sera aplicable tres dias después de la entrada en vigor del
presente Reglamento;

b) el articulo 52 serd aplicable a partir del ... [sesenta meses a partir de la fecha de
entrada en vigor del presente Reglamento] para las especies enumeradas en el
anexo I, partes B y C. Sera obligatorio en todos sus elementos y directamente
aplicable en cada Estado miembro.

Hecho en Bruselas, el

Por el Parlamento Europeo Por el Consejo
El Presidente / La Presidenta El Presidente / La Presidenta
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