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REGULAMENTUL (UE) 2026/...
AL PARLAMENTULUI EUROPEAN SI AL CONSILIULUI

din ...

privind plantele obtinute prin anumite noi tehnici genomice si produsele derivate din ele

si de modificare a Regulamentului (UE) 2017/625

(Text cu relevanta pentru SEE)

PARLAMENTUL EUROPEAN SI CONSILIUL UNIUNII EUROPENE,

avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene, in special articolele 43 si 114 si

articolul 168 alineatul (4) litera (b),

avand in vedere propunerea Comisiei Europene,

dupa transmiterea proiectului de act legislativ catre parlamentele nationale,
avand in vedere avizul Comitetului Economic si Social European?,

avand in vedere avizul Comitetului Regiunilor?,

hotarand in conformitate cu procedura legislativa ordinara?,

1 JO C, C/2024/893, 6.2.2024, ELI: http://data.europa.eu/eli/C/2024/893 /0.

2 JO C, C/2024/3674, 26.6.2024, ELI: http://data.europa.eu/eli/C/2024/3674/0].

3 Pozitia Parlamentului European din 24 aprilie 2024 (JO C, C/2025/3751, 17.9.2025,
ELI: http://data.europa.eu/eli/C/2025/3751/0j) si Pozitia in prima lecturd a Consiliului din ...
(nepublicata inca in Jurnalul Oficial). Pozitia Parlamentului European din ... (nepublicata
inca in Jurnalul Oficial) si Decizia Consiliului din ....
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intrucat:

(1) Incepand din 2001, cand a fost adoptata Directiva 2001/18/CE a Parlamentului European si
a Consiliului* care reglementeaza diseminarea deliberatd in mediu a organismelor
modificate genetic (OMG), progresele semnificative din domeniul biotehnologiei au
condus la dezvoltarea de noi tehnici genomice (NGT), indeosebi tehnici de editare a

genomului care permit modificarea genomului organismelor in locuri specifice.

Directiva 2001/18/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 12 martie 2001 privind
diseminarea deliberata in mediu a organismelor modificate genetic si de abrogare a
Directivei 90/220/CEE a Consiliului (JO L 106, 17.4.2001, p. 1,

ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2001/18/0j).
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)

NGT sunt o serie de diverse tehnici care pot fi utilizate intr-o varietate de moduri pentru a
obtine diferite rezultate si produse. Pe baza lor pot rezulta organisme cu modificari
echivalente celor care pot fi obtinute prin metode de ameliorare conventionald, sau
organisme cu modificari mai complexe. NGT includ mutageneza dirijata si cisgeneza,
inclusiv intrageneza, care introduc modificari genetice fara transgeneza, si anume fara
inserarea de material genetic provenit de la specii incompatibile genetic. Mutageneza
dirijatd si cisgeneza se bazeazd numai pe fondul genetic destinat ameliorarii conventionale,
cunoscut si sub denumirea de fond genetic al amelioratorilor, care reprezinta totalul
informatiilor genetice disponibile pentru ameliorarea conventionala, inclusiv informatiile
genetice de la specii de plante cu grad redus de inrudire care pot fi incrucisate cu
speciile(tinta prin utilizarea unor tehnici de ameliorare conventionala avansate, fiind
excluse tehnicile de modificare genetica care nu figureaza printre cele enumerate in

anexa [ B din Directiva 2001/18/CE. Autoritatea Europeana pentru Siguranta Alimentara
(denumita in continuare ,,autoritatea”), in avizul sau stiintific din 2012 dedicat evaluarii
sigurantei plantelor dezvoltate cu ajutorul nucleazei ,,Zinc Finger 3” si al altor nucleaze cu
directionare specificd a situs-ului (,,Site-Directed Nuclease”) cu o functie similara, si
Grupul la nivel inalt al mecanismului de consiliere stiintifica al Comisiei, In nota sa
explicativa din 2017 intitulatd ,,New techniques in agricultural biotechnology” (Noi tehnici
in biotehnologia agricold), au oferit o imagine de ansamblu asupra stadiului in care se afla

tehnicile de ameliorare conventionala respective.
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3)

Tehnicile de mutageneza dirijata au ca rezultat una sau mai multe modificari ale secventei
de ADN in locuri tintite din genomul unui organism. Tehnicile de cisgeneza au ca rezultat
inserarea, in genomul unui organism, de material genetic deja prezent in fondul genetic
destinat ameliorarii conventionale. Materialul genetic poate fi Incorporat sub forma unei
copii continue (exacte) (cisgeneza in sens strict) sau a unei copii rearanjate a secventelor
deja prezente in fondul genetic destinat ameliorarii conventionale (intrageneza, considerata
totodata drept subcategorie a cisgenezei intr-un sens mai larg). Plantele intragenice rezulta
din utilizarea tehnicilor de intrageneza, dar pot fi obtinute si prin tehnici de cisgeneza in
sens strict. In acest din urma caz, noile evolutii in ceea ce priveste modificarile
situs(directionate ofera inclusiv posibilitatea de a directiona insertia de secvente continue
de ADN, altele decat genele complete (de exemplu, promotori sau secvente reglatoare), din
fondul genetic destinat ameliorarii conventionale catre locuri specifice din genom. Atunci
cand insertia unor astfel de fragmente are loc intr-o gend endogena, intrerupand-o, acest
lucru duce la formarea unei gene rearanjate in planta receptoare si, prin urmare, planta ar
trebui, de asemenea, sa fie considerata intragenica, cu exceptia acelor cazuri speciale in
care secventele de ADN rezultate in planta receptoare apar deja la specii din fondul genetic

destinat ameliorarii conventionale.
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4) Sunt in curs de derulare cercetari publice si private care utilizeazd NGT pe o gama mai
larga de plante de cultura si de trasdturi in comparatie cu cele obtinute prin transgeneza
autorizatd in Uniune sau la nivel mondial. Printre ele se numara plantele cu toleranta sau
rezistentd sporitd la boli ale plantelor si la daunatori, plantele cu toleranta sau rezistenta
sporita la efectele schimbarilor climatice si la stresul exercitat de factori de mediu, plantele
cu o eficienta sporita 1n utilizarea substantelor nutritive si a apei, plantele cu productivitate
si rezilientd crescute si plantele cu caracteristici de calitate imbundtétite. Aceste tipuri de
noi plante, combinate cu aplicabilitatea destul de usoara si rapidd a NGT, ar putea aduce
beneficii fermierilor, consumatorilor si mediului. Astfel, NGT au potentialul de a contribui
la obiectivele in materie de inovare si sustenabilitate ale Pactului verde european si ale
Strategiei ,,De la fermd la consumator”, ale Strategiei privind biodiversitatea, ale Strategiei
privind adaptarea la schimbarile climatice, ale Strategiei privind bioeconomia, la

securitatea alimentara mondiala si la autonomia strategica a Uniunii.
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)

Diseminarea deliberata in mediu (denumitd in continuare ,,diseminare deliberatd”) a
organismelor obtinute prin NGT, inclusiv a produselor care contin astfel de organisme sau
constau in astfel de organisme, precum si introducerea pe piatd a produselor alimentare si
hranei pentru animale produse din organismele respective fac obiectul

Directivei 2001/18/CE, al Regulamentului (CE) nr. 1830/2003 al Parlamentului European
si al Consiliului®, precum si, in cazul produselor alimentare si hranei pentru animale,
inclusiv al Regulamentului (CE) nr. 1829/2003 al Parlamentului European si al
Consiliului®, in timp ce utilizarea in conditii de izolare a celulelor vegetale face obiectul
Directivei 2009/41/CE a Parlamentului European si a Consiliului’, iar circulatia
transfrontalierd a acestor organisme catre tari terte este reglementatd de Regulamentul
(CE) nr. 1946/2003 al Parlamentului European si al Consiliului® (denumite in continuare

,»legislatia Uniunii privind OMG”).

Regulamentul (CE) nr. 1830/2003 al Parlamentului European si al Consiliului

din 22 septembrie 2003 privind trasabilitatea si etichetarea organismelor modificate genetic
si trasabilitatea produselor destinate alimentatiei umane sau animale, produse din organisme
modificate genetic, si de modificare a Directivei 2001/18/CE (JO L 268, 18.10.2003, p. 24,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2003/1830/07).

Regulamentul (CE) nr. 1829/2003 al Parlamentului European si al Consiliului

din 22 septembrie 2003 privind produsele alimentare si furajele modificate genetic

(JOL 268, 18.10.2003, p. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2003/1829/0j).

Directiva 2009/41/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 6 mai 2009 privind
utilizarea in conditii de izolare a microorganismelor modificate genetic

(JOL 125, 21.5.2009, p. 75, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2009/41/0j).

8 Regulamentul (CE) nr. 1946/2003 al Parlamentului European si al Consiliului din
15 iulie 2003 privind deplasdrile transfrontaliere de organisme modificate genetic
(JOL 287,5.11.2003, p. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2003/1946/0j).
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(6) In hotirarea sa in cauza C-528/16°, Curtea de Justitie a considerat ci nu se poate interpreta
cd OMG obtinute prin intermediul unor tehnici/metode noi de mutageneza care au aparut
ori s-au dezvoltat in principal de la adoptarea Directivei 2001/18/CE ar fi excluse din

domeniul de aplicare al directivei respective.

(7) Prin Decizia (UE) 2019/19041°, Consiliul a solicitat Comisiei s prezinte, pAna
la 30 aprilie 2021, un studiu, avand in vedere hotararea respectiva, privind statutul noilor
tehnici genomice in dreptul Uniunii si o propunere Insotitd de o evaluare a impactului, daca

este cazul, In functie de concluziile studiului.

Hotararea Curtii de Justitie din 25 iulie 2018, Confédération paysanne and Others/Premier
ministre and Ministre de [’agriculture, de [’agroalimentaire et de la forét, C-528/16,
ECLL:EU:C:2018:583.

Decizia (UE) 2019/1904 a Consiliului din 8 noiembrie 2019 prin care se solicitd Comisiei sa
prezinte un studiu, avand in vedere hotdrarea Curtii de Justitie In cauza C-528/16, privind
statutul noilor tehnici genomice in dreptul Uniunii si o propunere, dacd este cazul, avand in
vedere rezultatele studiului (JO L 293, 14.11.2019, p. 103,

ELI: http://data.europa.eu/eli/dec/2019/1904/0j).

10
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®)

Concluzia ,,Studiului privind statutul noilor tehnici genomice in temeiul dreptului Uniunii
si tinand seama de hotararea Curtii de Justitie in cauza C-528/16” din 2021 al Comisiei a
fost ca legislatia Uniunii privind OMG nu este adecvata scopului de reglementare a
diseminarii deliberate a plantelor obtinute prin anumite NGT si a introducerii pe piatd a
produselor derivate din ele, inclusiv produse alimentare si hrana pentru animale. Mai
precis, concluzia studiului a fost ca cerintele referitoare la procedura de autorizare si la
evaluarea riscurilor prevazute pentru OMG in legislatia Uniunii privind OMG nu sunt
adaptate la gama variatd de organisme si produse potentiale care pot fi obtinute prin
anumite NGT, cum ar fi mutageneza dirijata si cisgeneza, inclusiv intrageneza, si ca
respectivele cerinte pot sa fie disproportionate sau inadecvate. A reiesit din studiu ca acest
aspect este valabil in special pentru plantele obtinute prin aceste tehnici, avand in vedere
volumul de dovezi stiintifice care sunt deja disponibile, mai ales cu privire la siguranta
plantelor respective. In plus, punerea in aplicare si asigurarea respectirii legislatiei Uniunii
privind OMG sunt dificile in cazul plantelor obtinute prin mutageneza dirijata si cisgeneza,
precum si al produselor derivate din astfel de plante. In anumite cazuri, este imposibil si se
faca distinctia, prin metode analitice, Intre modificarile genetice introduse prin aceste
tehnici si mutatiile naturale sau modificarile genetice introduse prin tehnici de ameliorare
conventionald, pe cand o astfel de distinctie este, in general, posibild in cazul modificarilor
genetice introduse prin transgeneza. Reteaua europeana a laboratoarelor OMG (ENGL), cu
sprijinul Laboratorului de referintd al Uniunii Europene pentru produsele alimentare si
hrana pentru animale modificate genetic (EURL GMFF), in raportul sdu din 2023, intitulat
,Detection of food and feed plant products obtained by targeted mutagenesis and
cisgenesis” (Detectia produselor vegetale alimentare si furajere obtinute prin mutageneza
dirijata si cisgeneza) a subliniat ca, in cazul produselor care au secvente de ADN identice,
nu se poate distinge prin metode analitice intre cele dezvoltate natural, prin ameliorare
conventionald sau prin utilizarea anumitor NGT. In plus, legislatia Uniunii privind OMG
nu este propice dezvoltarii de produse inovatoare si benefice care ar putea contribui la

sustenabilitate, la securitatea alimentara si la rezilienta lantului agroalimentar.
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(10)

Prin urmare, este necesar sa se adopte un cadru juridic specific pentru situatiile in care
OMG obtinute prin mutageneza dirijata si cisgeneza si produsele derivate din ele sunt

diseminate deliberat sau introduse pe piata.

Pe baza cunostintelor stiintifice si tehnice actuale, 1n special n ceea ce priveste aspectele
legate de sigurantd, prezentul regulament ar trebui sa se aplice numai OMG care sunt
plante, si anume organismelor din grupurile taxonomice Archaeplastida sau
Phaeophyceae, s1 sa nu cuprinda microorganisme, ciuperci si animale, in cazul carora
cunostintele disponibile sunt mai limitate. Din acelasi motiv, prezentul regulament ar
trebui sa vizeze numai plantele obtinute prin anumite NGT, mai precis mutageneza dirijata
si cisgeneza, inclusiv intrageneza, (denumite in continuare ,,plante NGT”), nu si cele
obtinute prin alte NGT. Astfel de plante nu contin material genetic de la specii
incompatibile genetic. Plantele modificate genetic produse prin alte NGT care introduc
intr-un organism material genetic de la specii incompatibile genetic, si anume prin
transgeneza, ar trebui s ramana reglementate de legislatia Uniunii privind OMG si sa nu
faca obiectul prezentului regulament, dat fiind ca astfel de plante ar putea genera riscuri
specifice asociate transgenei. In plus, nu exista niciun motiv sa se creada ca ar fi necesara
in momentul de fatd adaptarea cerintelor actuale pentru OMG obtinute prin transgeneza,

prevazute in legislatia Uniunii privind OMG.
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(1)

Cadrul juridic pentru plante NGT si produse derivate din ele si legislatia Uniunii privind
OMG ar trebui sd aiba aceleasi obiective de a asigura un nivel nalt de protectie a sanatatii
umane si animale si a mediului si de a asigura functionarea eficace a pietei interne pentru
plantele si produsele in cauza, abordand in acelasi timp particularitatile plantelor NGT.
Guvernanta acestora ar trebui sé fie ghidatd de o abordare precauta si bazata pe date
stiintifice. Acest cadru juridic ar trebui sa permita dezvoltarea si introducerea pe piata a
plantelor NGT si a produselor derivate din ele, inclusiv produse alimentare si hrana pentru
animale, astfel incat sa contribuie la obiectivele de inovare si sustenabilitate ale Pactului
verde european, ale Strategiei ,,De la ferma la consumator”, ale Strategiei privind
biodiversitatea, ale Strategiei privind adaptarea la schimbarile climatice si ale Strategiei in
domeniul bioeconomiei, si sd consolideze competitivitatea sectorului agroalimentar al
Uniunii la nivelul Uniunii si la nivel mondial. Prin urmarirea acestor obiective, prezentul

regulament va contribui la abordarea integrata si unificatoare ,,O singura sanatate”.
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(12)

(13)

Prezentul regulament ar trebui sd constituie /ex specialis in raport cu legislatia Uniunii
privind OMG. Acesta ar trebui sa introduca dispozitii specifice pentru plantele NGT si
produsele derivate din ele. Cu toate acestea, in absenta unor norme specifice in prezentul
regulament, plantele NGT si produsele derivate din ele ar trebui sa continue sa faca
obiectul cerintelor din legislatia Uniunii privind OMG si al normelor privind OMG din
legislatia sectoriald, cum ar fi Regulamentul (UE) 2017/625 al Parlamentului European si
al Consiliului!' privind controalele oficiale sau al legislatiei privind anumite produse, cum

ar fi materialul de reproducere a plantelor si materialul forestier de reproducere.

In conformitate cu legislatia Uniunii privind OMG, prezentul regulament ar trebui sa
includa in domeniul sau de aplicare plantele NGT si produsele derivate din ele, si anume
produsele alimentare si hrana pentru animale care contin plante NGT, care constau in astfel
de plante sau sunt produse din astfel de plante, precum si produsele, altele decat produsele
alimentare si hrana pentru animale, care contin plante NGT sau constau in astfel de plante
(denumite 1n continuare ,,produse NGT”). Materialul de reproducere a plantelor, inclusiv
materialul forestier de reproducere, intra iIn domeniul de aplicare al prezentului regulament
atat ca ,,plantd”, si anume atunci cand face obiectul diseminarii deliberate, cat si ca
,»produs”, mai precis atunci cand face obiectul introducerii pe piata, inclusiv in scopul

cultivarii.

11

Regulamentul (UE) 2017/625 al Parlamentului European si al Consiliului

din 15 martie 2017 privind controalele oficiale si alte activitati oficiale efectuate pentru a
sigura aplicarea legislatiei privind alimentele si furajele, a normelor privind sanatatea si
bunastarea animalelor, sandtatea plantelor si produsele de protectie a plantelor, de
modificare a Regulamentelor (CE) nr. 999/2001, (CE) nr. 396/2005, (CE) nr. 1069/2009,
(CE) nr. 1107/2009, (UE) nr. 1151/2012, (UE) nr. 652/2014, (UE) 2016/429 si

(UE) 2016/2031 ale Parlamentului European si ale Consiliului, a Regulamentelor

(CE) nr. 1/2005 s1 (CE) nr. 1099/2009 ale Consiliului si a Directivelor 98/58/CE,
1999/74/CE, 2007/43/CE, 2008/119/CE si 2008/120/CE ale Consiliului si de abrogare a
Regulamentelor (CE) nr. 854/2004 si (CE) nr. 882/2004 ale Parlamentului European si ale
Consiliului, precum si a Directivelor 89/608/CEE, 89/662/CEE, 90/425/CEE, 91/496/CEE,
96/23/CE, 96/93/CE si 97/78/CE ale Consiliului si a Deciziei 92/438/CEE a Consiliului
(Regulamentul privind controalele oficiale) (JO L 95, 7.4.2017, p. 1,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2017/625/0j).
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(14)

(15)

(16)

Riscurile potentiale ale plantelor NGT variaza, de la profiluri de risc similare plantelor
ameliorate in mod conventional, pana la diverse tipuri si grade de pericole si riscuri care ar
putea fi similare cu cele ale plantelor obtinute prin transgeneza. Prin urmare, prezentul
regulament ar trebui sd contind norme speciale pentru ajustarea cerintelor de evaluare a
riscurilor si a celor de gestionare a riscurilor in functie de riscurile potentiale pe care le

prezintd plantele NGT si produsele NGT, sau de absenta riscurilor respective.
Ar trebui ca prezentul regulament sa faca distinctia intre douad categorii de plante NGT.

Plantele NGT care ar putea sa apara si In mod natural sau sa fie obtinute prin tehnici de
ameliorare conventionald (denumite in continuare ,,plante NGT de categoria 17) ar trebui
sa fie tratate la fel ca plantele care au aparut in mod natural sau au fost produse prin tehnici
de ameliorare conventionald, avand in vedere ca sunt echivalente si ca riscurile lor sunt
comparabile. Prin urmare, in ceea ce priveste plantele NGT de categoria 1, prezentul
regulament ar trebui sa deroge pe deplin de la legislatia Uniunii privind OMG si de la alte
acte legislative ale Uniunii care se aplici OMG. In mod similar, produsele derivate din
plantele NGT de categoria 1 (denumite In continuare ,,produse NGT de categoria 1”’) nu ar
trebui sa faca obiectul legislatiei respective sau al dispozitiilor respective. Toate plantele
NGT cu exceptia plantelor NGT de categoria 1 (denumite in continuare ,,plante NGT de
categoria 2”) si produsele NGT aferente unor astfel de plante (denumite in continuare
,produse NGT de categoria 2”) ar trebui sd continue sd faca obiectul cerintelor legislatiei
Uniunii referitoare la OMG, deoarece prezintad seturi mai complexe de modificari aduse

genomului.
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(17)

Pentru asigurarea securitatii juridice, prezentul regulament ar trebui sa prevada criteriile
prin care se stabileste daca o plantd NGT este echivalenta cu plantele care apar in mod
natural sau sunt ameliorate in mod conventional (denumite in continuare ,,criterii de
echivalentd”) si sa stabileasca o procedura prin care autoritatile competente sd verifice
indeplinirea criteriilor respective si sa ia o decizie 1n acest sens, nainte de diseminarea
deliberata sau de introducerea pe piata, a plantelor NGT sau a produselor NGT ca plante
sau produse NGT de categoria 1. Criteriile de echivalenta ar trebui sé fie indeplinite de
planta destinata diseminadrii deliberate sau introducerii pe piata ca plantd NGT de
categoria 1. Eventualele modificari genetice introduse temporar in cursul dezvoltarii
plantei NGT si eliminate din planta destinata diseminarii deliberate sau introducerii pe

piatd, nu ar trebui sa fie relevante pentru verificarea criteriilor de echivalenta. Criteriile

respective ar trebui sa fie obiective si bazate pe cele mai recente cunostinte stiintifice. Ele

ar trebui sa se refere la tipurile si la amploarea modificarilor genetice care pot fi observate

in natura sau in plante obtinute prin tehnici de ameliorare conventionala si sa includa limite

superioare privind amploarea modificarilor genetice, numarul de modificari genetice

pentru fiecare secventa de codificare a proteinelor si numarul total de modificari genetice

per planti NGT. In ceea ce priveste numirul de modificari genetice, criteriile de

echivalentd ar trebui sa reflecte complexitatea genomurilor plantelor. Prin urmare, limita

superioara pentru numarul total de modificari individuale per plantd pe baza cédrora planta

sa se califice drept planta NGT de categoria 1 ar trebui sa fie proportionala cu numarul de

copii genomice ale plantei (denumita in continuare ,,ploidie”).
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(18)

Cunostintele stiintifice actuale indica faptul cd mutageneza dirijata si cisgeneza pot duce la
modificari genetice care sunt similare mutatiilor care apar natural sau ca urmare a
tehnicilor de ameliorare conventionald. Aceste mutatii includ substituiri, inserari (inclusiv
duplicari, translocatii si inversii) si deletii de nucleotide in ADN. In plus, inserarea de
material genetic din fondul genetic destinat ameliorarii conventionale este posibild si prin
ameliorarea conventionald. Literatura stiintifica indica, totodata, diferente in ceea ce
priveste dimensiunea acestor modificari genetice individuale si numarul de modificari
genetice per planta, luand in considerare, de asemenea, in acest din urma caz, ploidia
plantei. Pe aceastd baza, in criteriile de echivalenta ar trebui incluse substituirile si
insertiile tintite de dimensiune limitata, deletiile de orice dimensiune, substituirile mai mari
cu secvente continue de material genetic din fondul genetic destinat ameliorarii
conventionale, precum si insertiile de astfel de secvente si, de asemenea, inversarile sau
translocirile de secvente continue de ADN endogen. In plus, criteriile respective ar trebui
sd contind anumite conditii pentru a exclude plantele intragenice, inclusiv cele care produc
proteine himerice, dintre plantele NGT de categoria 1, avand in vedere evaluarea autoritatii
potrivit careia, In comparatie cu plantele cisgenice, in sens strict, si cu cele ameliorate in
mod conventional, plantele intragenice pot fi asociate cu pericole noi, astfel cum se explica
in avizul sau stiintific din 2012 care abordeaza evaluarea sigurantei plantelor dezvoltate
prin cisgeneza si intrageneza si in avizul sau stiintific actualizat din 2022 privind plantele
dezvoltate prin cisgeneza si intrageneza. In acest scop, criteriile pentru plantele obtinute
prin cisgeneza ar trebui sd excluda modificarile genetice care conduc la intreruperi ale
genelor endogene, cu exceptia cazului in care acestea duc la o combinatie de secvente
ADN care apare in fondul genetic destinat ameliorarii conventionale si, prin urmare, pot fi

considerate cisgenice, in sens strict, si nu intragenice.
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(19)

(20)

Plantele tolerante la erbicide sunt ameliorate cu trasaturi de toleranta intentionata la
erbicide, pentru a fi cultivate in combinatie cu utilizarea erbicidelor respective. Daca nu
este realizatd in conditii adecvate, o astfel de cultivare poate duce la dezvoltarea de
buruieni rezistente la erbicidele respective sau la necesitatea de marire a cantitatilor de
erbicide aplicate, indiferent de tehnica de ameliorare, cu riscul unui impact negativ asupra
sanatatii umane si animale si asupra mediului. In plus, Strategia ,,De la ferma la
consumator’” propune obiective specifice de reducere a utilizarii pesticidelor pana in 2030.
Prezentul regulament ar trebui sa contribuie inclusiv la acest obiectiv. Prin urmare, ar
trebui sa fie monitorizatd dezvoltarea si utilizarea plantelor NGT in cazul carora toleranta
la erbicide este una dintre trasaturile preconizate a fi transmise prin modificarile genetice,
iar aceste plante ar trebui sa faca in continuare obiectul cerintelor de autorizare,
trasabilitate si monitorizare. Prin urmare, plantele NGT in cazul carora toleranta la erbicide
este una dintre trasaturile preconizate a fi transmise prin modificari genetice ar trebui sa fie
excluse de la statutul de categorie 1 si ar trebui asadar sa faca obiectul dispozitiilor pentru

plantele NGT de categoria 2.

Trasaturile preconizate a fi transmise prin modificare genetica, care duc la producerea unei
substante insecticide cunoscute ar trebui, de asemenea, sa fie considerate ca excluzand
plantele NGT de la statutul de categorie 1. Astfel de trasaturi vizeaza uciderea insectelor
daundtoare, dar pot avea efecte adverse si asupra insectelor benefice, cum ar fi
polenizatorii. Prin urmare, plantele care sunt dezvoltate pentru a include astfel de trasaturi

ar trebui sa faca obiectul dispozitiilor privind plantele NGT de categoria 2.
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1)

(22)

Intrucat plantele NGT de categoria 1 cuprind plante care sunt echivalente cu plantele care
apar Tn mod natural sau sunt obtinute prin ameliorare conventionala si care ar trebui tratate
la fel ca plantele respective, ar trebui ca si descendentii lor obtinuti prin tehnici de
ameliorare conventionald sa fie tratati in mod corespunzdtor si sa fie inclusi in plantele
NGT de categoria 1. Prin urmare, descendentii care rezulta din aplicarea tehnicilor de
ameliorare conventionald la o plantd NGT de categoria 1 care a obtinut declararea
statutului respectiv, inclusiv rezultatul incrucisarii unei astfel de plante NGT de categoria 1
cu o plantd amelioratd in mod conventional sau rezultatul incrucisarii a doud plante NGT
de categoria 1, ar trebui sa continue sa faca obiectul dispozitiilor aplicabile plantelor NGT
de categoria 1, fara sa fie necesar sa treaca prin procedura de verificare inainte de
diseminarea lor deliberata sau de introducerea pe piata. In schimb, descendentii care
rezulta din aplicarea mutagenezei dirijate sau a cisgenezei la o plantd NGT de categoria 1
ar trebui sa faca obiectul procedurii de verificare a indeplinirii criteriilor de echivalenta
inainte de diseminarea lor deliberata sau introducerea lor pe piatd, ca plante NGT de
categoria 1. In cazul in care aceste criterii nu sunt indeplinite, descendentii ar trebui sa fie

diseminati deliberat sau introdusi pe piatad numai ca plante NGT de categoria 2.

Intrucat plantele si produsele NGT de categoria 1 nu fac obiectul normelor Uniunii privind
OMG, precum si in interesul securitdtii juridice pentru operatori si al transparentei, ar
trebui sa se obtind o declaratie privind statutul de plantd NGT de categoria 1 inainte de

diseminarea deliberatd sau de introducerea pe piata, a unor astfel de plante sau produse.
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(23)

(24)

Declaratia privind statutul de plantd NGT de categoria 1 ar trebui sd fie obtinuta Tnainte de
orice diseminare deliberata a oricarei plante NGT de categoria 1 in orice scop, altul decat
introducerea pe piata, de exemplu pentru efectuarea de teste In teren pe teritoriul Uniunii,
deoarece criteriile se bazeaza pe date disponibile inainte de testele in teren si nu depind de
acestea. Cand nu urmeaza sa fie efectuate teste in teren pe teritoriul Uniunii, operatorii ar
trebui sa obtina declaratia respectiva inainte de a introduce pe piatd un produs NGT de

categoria 1.

Solicitantii unei declaratii privind statutul de planta NGT de categoria 1 ar trebui sa
demonstreze ca planta este o planti NGT de categoria 1. In acest scop, acestia ar trebui si
efectueze studii si sa furnizeze orice alte materiale disponibile pentru a demonstra cd planta
este o planta NGT si ci indeplineste criteriile de echivalent. In plus, solicitantul ar trebui
sa furnizeze o declaratie conform céreia niciuna din trasaturile preconizate a fi transmise
prin modificdri genetice nu corespunde unor trasaturi care exclud plantele NGT de la
statutul de categorie 1. Solicitantii ar trebui, de asemenea, sa furnizeze dovezi stiintifice in
sprijinul relatiei dintre modificarile genetice introduse si trasaturile preconizate a fi
transmise de respectivele modificari genetice bazate, printre altele, pe literatura stiintifica
relevanta, pe informatii referitoare la eventuale plante deja dezvoltate sau comercializate
care prezinta modificari si trasaturi genetice similare, precum si pe orice date existente
colectate in timpul procesului de ameliorare sau in urma disemindrilor in tari terte. Toate
materialele utilizate pentru a furniza dovezi ar trebui sa fie actualizate si sa reflecte cel mai

recent stadiu de dezvoltare a plantei.

17037/25 17

LIFE.3 RO



(25)

(26)

Din motive de securitate juridica pentru operatori si pentru a imbunatati transparenta
activitatilor de ameliorare, inainte de diseminarea deliberata sau de introducerea pe piata,
solicitantii ar trebui sa transmita informatii care sa descrie in ce masurd o planta pentru
care s-a solicitat verificarea statutului de plantd NGT de categoria 1 beneficiaza de vreun
tip de protectie prin brevet. Solicitantii ar trebui sd actioneze pe baza cunostintelor lor,
furnizand orice informatii relevante de care au cunostinti. In acelasi timp, existenta
protectiei prin brevet nu ar trebui sd determine eligibilitatea plantei pentru statutul de
plantd NGT de categoria 1, care se bazeaza exclusiv pe criterii de echivalenta stiintifice si

pe excluderea anumitor trasaturi.

Ar trebui mentinut echilibrul dintre, pe de o parte, protectia eficientd a inventiilor si
stimularea cercetarii si dezvoltarii si, pe de alta parte, accesul larg la soiurile care
contribuie la dezvoltarea de noi soiuri. Punerea la dispozitia amelioratorilor, in conditii
echitabile si rezonabile, a brevetelor pentru plante NGT de categoria 1 si furnizarea de
informatii cu privire la disponibilitatea de a acorda licente ar trebui sa contribuie la
dezvoltarea de noi soiuri si sa incurajeze 1n continuare dezvoltarea si introducerea pe piatd
a plantelor si a produselor NGT de categoria 1. In acest scop, titularul brevetului, indiferent
daca este sau nu solicitantul, ar trebui sa-si poata confirma disponibilitatea de a acorda
licente pentru brevetul sau in conditii echitabile si rezonabile, cum ar fi cele mentionate pe
platformele de acordare a licentelor. Informatiile respective ar trebui sa fie furnizate de
solicitant in mod voluntar in contextul procedurii de verificare pentru plantele NGT de
categoria 1. Un solicitant care este titular de brevet ar trebui sa furnizeze informatii din
care sd reiasa clar intentia de a acorda sau nu licente si de a participa sau nu la platforme

voluntare de acordare a licentelor.
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(27) Faptul ca a fost depusa o notificare de autorizare in temeiul Directivei 2001/18/CE sau o
cerere de acordare a autorizatiei in temeiul Regulamentului (CE) nr. 1829/2003 nu
impiedica depunerea ulterioard a unei cereri pentru obtinerea declardrii statutului de planta
NGT de categoria 1 pentru aceeasi planta sau acelasi produs in temeiul prezentului

regulament.

(28) Intrucat conditiile ca o planta sa se califice drept plantd NGT de categoria 1 nu au legatura
cu tipul de activitate care presupune diseminarea deliberata a plantei NGT de categoria 1, o
declaratie privind statutul de plantd NGT de categoria 1 furnizatd inainte de diseminarea
deliberata a plantei respective in orice scop, altul decat introducerea pe piata pe teritoriul
Uniunii, ar trebui sa fie valabila si pentru introducerea pe piata a produselor NGT de
categoria 1 derivate din ea. Avand in vedere gradul inalt de incertitudine existent in etapa
de testare 1n teren cu privire la intrarea produsului pe piata si la posibila implicare a
operatorilor mai mici in astfel de diseminari, procedura de verificare a statutului de planta
NGT de categoria 1 pentru cererile depuse inainte de efectuarea de teste in teren ar trebui
sa fie desfasurata de autoritatile competente ale statelor membre, deoarece acest lucru ar fi
mai putin impovarator din punct de vedere administrativ pentru operatori, iar o decizie la
nivelul Uniunii ar trebui luatd numai in cazul in care Comisia sau autoritdtile competente
ale altor state membre formuleaza obiectii motivate la raportul de verificare in ceea ce
priveste indeplinirea conditiilor pentru plantele NGT de categoria 1. In cazul in care
cererea de verificare este depusa Tnainte de introducerea pe piatd a produselor NGT de
categoria 1, procedura ar trebui sa se desfasoare la nivelul Uniunii, pentru a garanta
eficacitatea procedurii de verificare si consecventa declaratiilor privind statutul de planta

NGT de categoria 1.
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(29) Comisia, autoritatea si autoritatile competente ale statelor membre ar trebui sd respecte
termene adecvate, pentru a se asigura ca declaratiile privind statutul de plantd NGT de

categoria 1 sunt efectuate intr-un termen rezonabil.

(30) Prin deciziile de declarare a statutului de planta NGT de categoria 1 ar trebui sa se atribuie
un numar de identificare a plantei NGT de categoria 1 in cauza, pentru a se asigura
transparenta si trasabilitatea unor astfel de plante atunci cand acestea sunt incluse in baza
de date a acestor decizii si in scopul etichetarii materialului de reproducere a plantelor

derivat din ele.
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€2))

Plantele si produsele NGT de categoria 1 ar trebui sa continue sa faca obiectul oricarui
cadru de reglementare care se aplica plantelor ameliorate in mod conventional si
produselor derivate din ele. La fel ca in cazul plantelor si produselor conventionale,
plantele si produsele NGT de categoria 1 vor face obiectul legislatiei sectoriale aplicabile
privind semintele si alte tipuri de material de reproducere a plantelor, produsele alimentare,
hrana pentru animale si alte produse, precum si al cadrelor orizontale, cum ar fi legislatia
privind conservarea naturii si rispunderea pentru mediul inconjuritor. In acest sens, se pot
lua masuri de salvgardare necesare pentru a proteja sanatatea umana si a animalelor,
precum si mediul in temeiul legislatiei aplicabile a Uniunii, inclusiv masuri de urgenta
privind produsele alimentare si hrana pentru animale in temeiul articolelor 53 si 54 din
Regulamentul (CE) nr. 178/2002 al Parlamentului European si al Consiliului'?, masuri de
urgentd privind materialul de reproducere a plantelor din soiurile de specii de plante
agricole 1n temeiul articolului 16 alineatul (2) si al articolului 18 din Directiva 2002/53/CE
a Consiliului®? i din soiurile de specii de legume in conformitate cu articolul 16

alineatul (2) si articolul 18 din Directiva 2002/55/CE a Consiliului'¥, precum si alte masuri
de salvgardare din legislatia Uniunii care reglementeaza introducerea pe piata a unor
produse, cum ar fi medicamentele, produsele cosmetice si ingrasamintele. in plus,
produsele alimentare NGT de categoria 1 a cdror compozitie sau structurd semnificativ
modificata afecteaza valoarea nutritivd, metabolismul sau nivelul de substante nedorite din
produsele alimentare vor fi considerate produse alimentare noi si, prin urmare, intra in
domeniul de aplicare al Regulamentului (UE) 2015/2283 al Parlamentului European si al

Consiliului'® si fac obiectul unei evaluari a riscurilor in contextul respectiv.

12

13

14

15

Regulamentul (CE) nr. 178/2002 al Parlamentului European si al Consiliului

din 28 ianuarie 2002 de stabilire a principiilor si a cerintelor generale ale legislatiei
alimentare, de instituire a Autoritatii Europene pentru Siguranta Alimentara si de stabilire a
procedurilor in domeniul sigurantei produselor alimentare (JO L 31, 1.2.2002, p. 1,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2002/178/07).

Directiva 2002/53/CE a Consiliului din 13 tunie 2002 privind Catalogul comun al soiurilor
de plante agricole (JO L 193, 20.7.2002, p. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2002/53/0j).
Directiva 2002/55/CE a Consiliului din 13 iunie 2002 privind comercializarea semintelor de
legume (JO L 193, 20.7.2002, p. 33, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2002/55/0j).
Regulamentul (UE) 2015/2283 al Parlamentului European si al Consiliului din 25 noiembrie
2015 privind alimentele noi, de modificare a Regulamentului (UE) nr. 1169/2011 al
Parlamentului European si al Consiliului si de abrogare a Regulamentului (CE) nr. 258/97 al
Parlamentului European si al Consiliului si a Regulamentului (CE) nr. 1852/2001 al
Comisiei (JO L 327, 11.12.2015, p. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2015/2283/0j).
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(32)

Prezentul regulament nu ar trebui sa impiedice progresele in directia atingerii obiectivului
Strategiei ,,De la ferma la consumator” si al Strategiei privind biodiversitatea de a aloca
agriculturii ecologice 25 % din terenurile agricole pana in 2030. Prin Regulamentul

(UE) 2018/848 al Parlamentului European si al Consiliului'® este interzisa utilizarea OMG
si a produselor obtinute din si prin OMG in productia ecologica. in sensul respectivului
regulament, OMG sunt definite prin trimitere la Directiva 2001/18/CE, fiind excluse din
domeniul de aplicare al interdictiei acele OMG care au fost obtinute prin tehnicile de
modificare genetica enumerate in anexa I B la directiva respectiva. Drept urmare, plantele
NGT de categoria 2 vor fi interzise In productia ecologica. Cu toate acestea, este necesar sa
se clarifice statutul plantelor NGT de categoria 1 in scopul productiei ecologice. In prezent,
compatibilitatea utilizarii NGT cu principiile productiei ecologice necesita o analiza
suplimentara. Utilizarea de plante NGT de categoria 1 ar trebui asadar sa fie interzisa in

productia ecologica pana la efectuarea unei astfel de analize suplimentare.

16

Regulamentul (UE) 2018/848 al Parlamentului European si al Consiliului din 30 mai 2018
privind productia ecologica si etichetarea produselor ecologice si de abrogare a
Regulamentului (CE) nr. 834/2007 al Consiliului (JO L 150, 14.6.2018, p. 1,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2018/848/0j).
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(33)

Cu exceptiile prevazute in Regulamentul (UE) 2018/848, lanturile de productie ecologica
sunt deja separate de lanturile de productie conventionale, pentru a se evita prezenta
neintentionata Tn productia ecologicd a materialelor conventionale neautorizate. Pentru a
mentine un nivel proportionat al sarcinii pentru producatorii ecologici, prin aplicarea
acelorasi masuri de precautie care se aplica deja plantelor si produselor conventionale care
nu sunt autorizate 1n agricultura ecologica, prezenta accidentald sau inevitabila din punct
de vedere tehnic a plantelor si a produselor NGT de categoria 1 in cadrul productiei
ecologice nu ar trebui si constituie o nerespectare a Regulamentului (UE) 2018/848. In
plus, in anumite circumstante, ar putea fi necesar ca statele membre sa adopte masuri
adecvate pe teritoriul lor pentru a evita prezenta accidentala a plantelor NGT de categoria 1
in agricultura ecologica, in special in zonele cu conditii geografice specifice, cum ar fi
anumite state membre insulare mediteraneene si regiuni insulare, in conformitate cu

articolul 29 alineatul (7) din Regulamentul (UE) 2018/848.
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(34)

(35)

Ar trebui incluse dispozitii care sd asigure transparenta in ceea ce priveste utilizarea
soiurilor de plante NGT de categoria 1, pentru ca lanturile de productie care doresc sa isi
mentina o productie fara plante si produse NGT sa o poata face si, astfel, sa 1si pastreze
increderea consumatorilor. Plantele NGT pentru care s-a obtinut o declaratie privind
statutul de plantd NGT de categoria 1 ar trebui sa fie incluse Intr-o baza de date accesibila
publicului. Baza de date respectiva ar trebui sa includa, printre altele, informatii privind
tehnicile utilizate pentru obtinerea trasaturilor. Din motive de transparenta, informatiile cu
privire la brevete si declaratiile privind acordarea de licente furnizate de solicitantul ar
trebui, de asemenea, sa fie incluse in baza de date si sa fie actualizate, fara a exista vreo
responsabilitate din partea Comisiei pentru exactitatea informatiilor respective si cu
mentiunea ca aceste informatii se limiteaza doar la elementele cunoscute de catre
solicitant. Pentru a se asigura trasabilitatea, transparenta si posibilitatea operatorilor de a
alege, 1n etapa de cercetare si de ameliorare a plantelor, cu ocazia vanzarii de material de
reproducere a plantelor catre fermieri sau In momentul punerii sale la dispozitia unor parti
terte in orice alt mod, materialul de reproducere a plantelor NGT de categoria 1 ar trebui sa

fie etichetat ca atare.

Intrucat plantele si produsele NGT de categoria 2 continui sa faca obiectul cerintelor
legislatiei Uniunii privind OMG, avand in vedere ca, pe baza cunostintelor stiintifice si
tehnice actuale, este necesar sa se evalueze riscurile pe care le genereaza, acestea continua
sa faca obiectul cerintelor de autorizare, etichetare si trasabilitate din legislatia respectiva.
Posibilitatea ca statele membre sa restrictioneze sau sa interzica cultivarea de OMG pe
teritoriul lor si sd 1a mdsurile adecvate pentru a evita prezenta accidentald a OMG in alte
produse continua sa se aplice, de asemenea, plantelor NGT de categoria 2, avand in vedere
cd experienta a aratat ca cultivarea plantelor modificate genetic este un aspect cu puternice
dimensiuni nationale, regionale si locale si tinand seama, printre altele, de diversitatea

sistemelor agricole si de conditiile naturale si economice, cum ar fi cele specifice insulelor.
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(36)

37

Cu toate acestea, ar trebui sa fie prevazute norme speciale pentru a adapta procedurile si
alte norme stabilite Tn Directiva 2001/18/CE si in Regulamentul (CE) nr. 1829/2003 la
natura specifica a plantelor NGT de categoria 2 si la nivelurile variabile de risc pe care

lelar putea genera acestea.

In cazul in care plantele si produsele NGT de categoria 2 urmeazi si fie diseminate in mod
deliberat sau introduse pe piatd, acestea ar trebui sa continue sa faca obiectul unei autorizatii
si al altor dispozitii, inclusiv al dispozitiilor privind masurile necesare pentru protejarea
sanatatii umane si animale si a mediului, cum ar fi modificarea, suspendarea si revocarea
autorizatiei si masurile de urgenta, in conformitate cu Directiva 2001/18/CE sau cu
Regulamentul (CE) nr. 1829/2003. Cu toate acestea, avand in vedere gama variata de plante
NGT de categoria 2, volumul de informatii necesare pentru evaluarea riscurilor va varia de la
caz la caz. Autoritatea a recomandat o anumita flexibilitate in ceea ce priveste cerintele in
materie de date pentru evaluarea riscurilor generate de plantele obtinute prin cisgeneza sau
prin mutageneza dirijata, in avizele sale stiintifice ,,Applicability of the EFSA Opinion on
site-directed nucleases type 3 for the safety assessment of plants developed using site-
directed nucleases type 1 and 2 and oligonucleotide-directed mutagenesis” (Aplicabilitatea
avizului EFSA privind nucleazele cu directionare specifica a situsului de tip 3 pentru
evaluarea sigurantei plantelor dezvoltate cu ajutorul nucleazelor cu directionare specifica a
situsului de tipul 1 si 2 si al mutagenezei oligonucleotid-directionata) din 2020 si ,,Updated
scientific opinion on plants developed through cisgenesis and intragenesis” (Aviz stiintific
actualizat privind plantele dezvoltate prin cisgeneza si intrageneza) din 2022. Pe baza
documentului ,,criteria for risk assessment of plants produced by targeted mutagenesis,
cisgenesis and intragenesis” (Declaratie privind criteriile de evaluare a riscurilor generate de
plantele produse prin mutageneza dirijata, cisgeneza si intragenezd) din 2022, elaborat de
autoritate, mentiunile referitoare la istoricul utilizérii in conditii de siguranta, la familiaritatea
pentru mediu si la functia si structura secventelor modificate sau inserate ar trebui sa
contribuie la determinarea tipului si a volumului de date necesare pentru efectuarea evaluarii
riscurilor generate de plantele NGT de categoria 2. Prin urmare, este necesar sa se stabileasca
principii generale si cerinte de informare pentru evaluarea riscurilor acestor plante, cu

..........

progresele stiintifice si tehnice.
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(38)

(39)

Cerintele privind continutul notificarilor de autorizare a introducerii pe piatd, pentru alte
utilizari decat ca produse alimentare sau hrand pentru animale, a produselor care contin
OMG sau constau Tn OMG, precum si cerintele privind continutul cererilor de acordare a
autorizatiei de introducere pe piatd a OMG destinate utilizarii ca produse alimentare si
hrand pentru animale modificate genetic si a produselor alimentare si hranei pentru animale
modificate genetic sunt stabilite in acte legislative diferite ale Uniunii. Pentru a se asigura
coerenta notificarilor de autorizare cu cererile de acordare a autorizatiei in cazul produselor
NGT de categoria 2, textul unor astfel de notificari si cereri ar trebui sa fie acelasi, cu
exceptia celor referitoare la evaluarea sigurantei alimentelor si furajelor, deoarece acestea
sunt relevante numai pentru produse alimentare si hrana pentru animale NGT de

categoria 2.

ENGL, cu sprijinul EURL GMFF a identificat dificultati si limitari de ordin analitic in
legatura cu identificarea si cuantificarea anumitor plante si produse obtinute prin
mutageneza dirijata si cisgeneza. De exemplu, atunci cand modificarile aduse materialului
genetic nu sunt specifice plantei NGT 1n cauzi, respectivele modificari nu permit
diferentierea plantei NGT respective de plantele conventionale. In astfel de cazuri, o
metoda analiticd ar trebui totusi sa fie furnizatd de catre notificator sau solicitant, dar, daca
exista o justificare corespunzatoare, ar trebui sa fie posibila adaptarea modalitatilor de
indeplinire a cerintelor de performanta ale metodei analitice. De asemenea, ar trebui sa se
prevada adoptarea de catre EURL GMFF, cu asistenta ENGL, a unor orientdri cu privire la
cerintele minime de performantd ale metodelor analitice, destinate solicitantilor
autorizatiilor. De asemenea, ar trebui sd fie posibila adaptarea modalitatilor de efectuare a

validarii metodelor.
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(40)

(41)

(42)

Directiva 2001/18/CE impune intocmirea unui plan de monitorizare a efectelor OMG
asupra mediului dupa diseminarea lor deliberata sau introducerea lor pe piata, dar ofera si
flexibilitate privind elaborarea planului, tindnd seama de evaluarea riscurilor pentru mediu,
de caracteristicile OMG, de utilizarea preconizata a acestuia si de mediul receptor. Pe baza
principiului precautiei, cerinta respectiva privind un plan de monitorizare ar trebui sa se
aplice ca reguld generala plantelor NGT de categoria 2. Cu toate acestea, modificarile
genetice ale plantelor NGT de categoria 2 pot varia de la modificari care necesita doar o
evaluare limitata a riscurilor pana la modificari complexe care necesita o analiza mai
minutioasa a riscurilor potentiale. Prin urmare, ar trebui sa existe posibilitatea ca
autoritatea competenta sa nu solicite monitorizarea efectelor produse asupra mediului de
plantele NGT de categoria 2 dupa introducerea pe piata a acestora, in cazurile justificate in
mod corespunzator, pe baza rezultatelor oricarei disemindri anterioare a plantei NGT de
categoria 2 in Uniune, a constatarilor din evaluarea riscurilor pentru mediu, a
caracteristicilor plantei NGT de categoria 2, a caracteristicilor si amplorii utilizarii

preconizate a acesteia si a caracteristicilor mediului receptor.

Ar trebui sa se prevada adoptarea de catre autoritate a unor orientari pentru a acorda
asistentd notificatorului sau solicitantului la Intocmirea si prezentarea notificdrii sau a

cereril, inclusiv In ceea ce priveste planul de monitorizare a efectelor asupra mediului.

Din motive de proportionalitate, de la prima reinnoire a autorizatiei, aceasta ar trebui sa fie
valabila pe o durata nelimitatd, daca nu se decide altfel in momentul reinnoirii, pe baza
evaludrii riscurilor si a informatiilor disponibile privind planta NGT de categoria 2 sau
produsul NGT de categoria 2 in cauza, sub rezerva reevaludrii in momentul in care noi

informatii devin disponibile.
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(43)

(44)

(45)

Din motive de securitate juridica si de bunad administrare, perioada pe care autoritatea o are
la dispozitie pentru emiterea avizului sdu cu privire la o cerere de acordare a unei
autorizatii ar trebui sa fie prelungitd numai atunci cdnd sunt necesare informatii
suplimentare pentru evaluarea cererii, iar prelungirea nu ar trebui sa fie mai lunga decat
termenul stabilit initial, cu exceptia situatiilor justificate de natura datelor sau de

circumstante exceptionale.

Pentru a spori gradul de transparenta si de informare a consumatorilor, ar trebui ca
operatorilor sa li se permita sa adauge la etichetarea ca OMG a produselor NGT de
categoria 2 informatii despre trasaturile dobandite prin modificarile genetice, cu conditia ca
astfel de informatii sa priveasca toate aceste trasaturi. Pentru a se evita mentiunile care
induc 1n eroare sau care creeaza confuzie, este necesar ca o propunere de etichetare de
acest tip sa fie prezentata in notificarea de autorizare sau in cererea de acordare a

autorizatiei si sa fie specificatd in autorizatie sau in decizia de acordare a autorizatiei.

Ar trebui sa fie oferite stimulente de reglementare solicitantilor, potentialilor solicitanti si
potentialilor notificatori ai autorizatiilor pentru plante NGT de categoria 2 si produse
derivate din ele care contin trasaturi preconizate a fi transmise prin modificari genetice,
care au potentialul de a contribui la un sistem agroalimentar sustenabil, pentru ca
dezvoltarea de plante NGT de categoria 2 sa fie orientata spre astfel de trasaturi. Criteriile
de activare a acestor stimulente ar trebui sa se axeze pe categorii largi de trasaturi care au
potentialul de a contribui la sustenabilitate, cum ar fi cele legate de toleranta sau rezistenta
la stresul biotic si abiotic, de caracteristici nutritionale Tmbunatitite sau de un randament
sporit, si sa se bazeze pe contributia lor la valoarea pentru cultivarea sustenabila si
utilizarea sustenabila. Aplicabilitatea criteriilor respective la nivelul intregii Uniuni nu
permite o definitie mai restransa a trasdturilor care sa se axeze pe aspecte specifice sau sa

abordeze particularitati locale si regionale.
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(46)

(47)

(48)

Stimulentele ar trebui sa constea intr-o procedura acceleratd de evaluare a riscurilor In
cazul cererilor tratate printr-o procedurd complet centralizata, in cazul plantelor NGT de
categoria 2 de uz alimentar sau furajer si al produselor alimentare si hranei pentru animale
NGT de categoria 2, si Intr-o consultanta prealabila depunerii sporita, pentru a ajuta
dezvoltatorii sa pregateasca dosarul in scopul evaludrii riscurilor de mediu si al evaludrii
sigurantei produselor alimentare si hranei pentru animale, fara a se aduce atingere
normelor generale privind consultanta prealabila depunerii, notificarea studiilor si
consultarea partilor terte, astfel cum sunt prevazute la articolele 32a, 32b si 32¢ din
Regulamentul (CE) nr. 178/2002. Prezentarea de dovezi care sa demonstreze conformitatea
cu cerintele de reglementare in contextul unei notificari de autorizare sau al unei cereri de
acordare a autorizatiei ar trebui sa ramana responsabilitatea notificatorului sau a

solicitantului.

Ar trebui sa se prevada stimulente suplimentare in cazul in care solicitantul, potentialul
solicitant sau notificatorul este o intreprindere micd sau mijlocie (IMM), pentru a promova
accesul intreprinderilor de acest tip la procedurile de reglementare, a sprijini diversificarea
dezvoltatorilor de plante NGT de categoria 2 si a Incuraja micii amelioratori sa dezvolte
specii de plante de cultura si trasdturi ale acestora prin intermediul NGT. Stimulentele
respective ar trebui sd constea in acordarea de scutiri de taxe in cazul IMM pentru
validarea metodelor de detectie si in asigurarea unei consultante prealabile depunerii mai

extinse, care sd acopere si conceperea studiilor de efectuat in scopul evaludrii riscurilor.

Plantele NGT de categoria 2 care includ trasdturi de tolerantd la erbicide nu ar trebui sa fie

eligibile pentru stimulente in temeiul prezentului regulament.
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(49)

(50)

(1)

Pentru a se asigura functionarea eficace a pietei interne, plantele NGT si produsele NGT ar
trebui sd beneficieze de libera circulatie a marfurilor, cu conditia sa respecte cerintele

dreptului Uniunii.

Statele membre ar trebui sa fie responsabile pentru asigurarea respectarii prezentului
regulament. De exemplu, acestea ar trebui sa se asigure ca plantele NGT, Tnainte de a fi
diseminate deliberat sau introduse pe piatd, in Uniune, au obtinut o declaratie privind
statutul de plantd NGT de categoria 1, daca indeplinesc toate cerintele relevante, sau o
autorizatie pentru o planti sau un produs NGT de categoria 2. In cazul in care plantele
NGT si produsele NGT fac obiectul normelor mentionate la articolul 1 alineatul (2) din
Regulamentul (UE) 2017/625, statele membre ar trebui sa planifice si sa efectueze
controale oficiale si alte activitati oficiale Tn conformitate cu regulamentul respectiv,
inclusiv pentru importuri. Datele relevante generate in cursul efectudrii unor astfel de
controale oficiale si a altor activitati oficiale ar trebui sa fie luate in considerare de catre
Comisie la monitorizarea impactului plantelor NGT asupra sustenabilitatii, efectuata in

temeiul prezentului regulament.

Pentru a asigura un nivel ridicat de protectie a sdnatatii si a mediului, cu mentinerea
egal plantelor NGT si produselor NGT originare din Uniune si celor importate din tari
terte. Prin urmare, importul din tari terte de plante NGT si de produse NGT nu ar trebui sa

fie interzis atat timp cat acestea indeplinesc cerintele prevazute in prezentul regulament.
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(52)

(53)

(54)

Prezentul regulament nu aduce atingere aplicarii dispozitiilor relevante din dreptul Uniunii

si din dreptul intern privind accesul public la documente.

Pentru a reflecta evolutia rapida a cunostintelor stiintifice si tehnice Tn domeniul stiintei
plantelor si al ameliorarii plantelor, competenta de a adopta acte in conformitate cu
articolul 290 din Tratatul privind functionarea Uniunii Europene (TFUE) ar trebui sa fie
delegata Comisiei in ceea ce priveste adaptarea criteriilor de echivalenta la progresele
stiintifice si tehnice in ceea ce priveste tipurile si amploarea modificérilor genetice care pot
aparea in mod natural sau sunt obtinute prin ameliorare conventionald. Competenta
respectiva nu ar trebui utilizata decat in masura justificata de dovezile disponibile privind
evolutia cunostintelor stiintifice si progresele tehnice Inregistrate dupa adoptarea

prezentului regulament.

Tipurile de plante NGT dezvoltate si impactul anumitor trasaturi asupra sustenabilitatii
mediului, a sustenabilitatii sociale si a sustenabilitatii economice se afld in continua
evolutie. Prin urmare, competenta de a adopta acte in conformitate cu articolul 290 din
TFUE ar trebui sa fie delegata Comisiei in ceea ce priveste adaptarea listelor de trasaturi
care ar trebui stimulate sau descurajate in cazul plantelor NGT de categoria 2 la progresele
stiintifice si tehnologice sau la noile dovezi legate de impactul acestor trasaturi asupra

sustenabilitatii.
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(35)

(56)

Pentru a se mentine un nivel ridicat de transparentd, pentru a se tine seama de progresele
stiintifice si tehnologice si pentru a se asigura proportionalitatea cerintelor privind cererile
de verificare, competenta de a adopta acte in conformitate cu articolul 290 din TFUE ar
trebui sa fie delegatd Comisiei in ceea ce priveste informatiile necesare pentru
demonstrarea faptului ca o planta este o plantd NGT, precum si 1n ceea ce priveste
intocmirea si prezentarea cererilor de verificare si continutul informatiilor cu privire la
brevete, al declaratiilor privind acordarea de licente, al rapoartelor de verificare si al

deciziilor luate in contextul procedurii de verificare.

Este deosebit de important ca, in cursul lucrarilor sale pregatitoare, Comisia sd organizeze
consultari adecvate, inclusiv la nivel de experti, si ca respectivele consultari sd se
desfasoare in conformitate cu principiile stabilite in Acordul interinstitutional

din 13 aprilie 2016 privind o mai buni legiferare!’. In special, pentru a se asigura
participarea egald la pregatirea actelor delegate, Parlamentul European si Consiliul primesc
toate documentele in acelasi timp cu expertii din statele membre, iar expertii acestor
institutii au acces sistematic la reuniunile grupurilor de experti ale Comisiei Insdrcinate cu
pregatirea actelor delegate. Este deosebit de important ca consultarile sd se desfasoare si pe
baza rapoartelor relevante pe care Comisia ar putea avea obligatia sa le publice inainte de

adoptarea actelor delegate.

17

JO L 123, 12.5.2016, p. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/agree interinstit/2016/512/0j.
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(57)

(58)

In vederea asiguririi unor conditii uniforme pentru punerea in aplicare a prezentului
regulament, in cazul in care procedura de verificare este desfasurata la nivelul Uniunii, ar
trebui sa fie conferite competente de executare Comisiei in ceea ce priveste deciziile de
declarare daca planta NGT este o plantd NGT de categoria 1, in ceea ce priveste notificarea
sau cererea pentru plantele NGT de categoria 2, in ceea ce priveste cerintele in materie de
metodologie si informare pentru evaludrile riscurilor de mediu ale plantelor NGT de
categoria 2 si pentru evaluarea sigurantei produselor alimentare si hranei pentru animale
NGT de categoria 2, in conformitate cu principiile si factorii stabiliti in prezentul
regulament, precum si In ceea ce priveste modalitatile adaptate pentru indeplinirea
cerintelor de performanta ale metodei analitice. Respectivele competente ar trebui sa fie
exercitate Tn conformitate cu Regulamentul (UE) nr. 182/2011 al Parlamentului European

si al Consiliului's.

Verificarea statutului de plantda NGT de categoria 1 este de natura tehnica si nu presupune
nicio evaluare a riscurilor sau consideratii de gestionare a riscurilor, iar decizia privind
statutul este doar declarativa. Prin urmare, in cazul in care procedura se desfasoara la
nivelul Uniunii, pentru adoptarea unor astfel de decizii de punere in aplicare ar trebui

utilizatd procedura de consultare, cu asistenta stiintifica si tehnica a autoritatii.

18

Regulamentul (UE) nr. 182/2011 al Parlamentului European si al Consiliului

din 16 februarie 2011 de stabilire a normelor si principiilor generale privind mecanismele de
control de catre statele membre al exercitarii competentelor de executare de catre Comisie
(JOL 55,28.2.2011, p. 13, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2011/182/0j).
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(39)

(60)

Amelioratorii ar trebui sa aiba o Intelegere ampla a diferitelor programe, mecanisme
financiare si politici concepute pentru a sprijini cercetarea si dezvoltarea in domeniul NGT,
precum si sa dispuna de posibilitatile de a beneficia de acestea. Prin urmare, Comisia ar

trebui sa publice informatii pentru operatori cu privire la astfel de posibilitati.

Comisia, in cooperare cu statele membre, ar trebui sa supravegheze elaborarea unui cod de
conduita la nivelul Uniunii pentru a sprijini transparenta in ceea ce priveste brevetele
pentru materialul biologic vegetal, accesul amelioratorilor la acest material si securitatea
juridicd pentru amelioratori si fermieri. Comisia ar trebui sa urmareasca includerea in
codul de conduita a unor angajamente ale titularilor de brevete de a furniza informatii clare
si accesibile publicului cu privire la brevete, de a acorda licente pentru brevete in conditii
echitabile si rezonabile si de a incerca solutionarea amiabila a litigiilor in materie de
brevete cu amelioratorii care sunt IMM si cu fermierii in cazul prezentei minore
neintentionate de material biologic brevetat pe terenurile lor. In acest din urma caz, titularii
de brevete ar putea lua in considerare abtinerea de la asigurarea respectarii drepturilor lor
de brevet. Comisia ar trebui, de asemenea, sa urmareasca ca codul de conduita sa includa
angajamente ale platformelor voluntare pentru acordarea de licente pentru a promova o
participare atractiva din punctul de vedere al costurilor pentru IMM, acorduri de licenta
standard si mecanisme echitabile de solutionare a dezacordurilor. Comisia ar trebui sd
monitorizeze si sd evalueze rata de participare la codul de conduita si functionarea acestuia
si, In cazul in care evaluarea constatd o neconformitate constanta sau agravata in raport cu
dispozitiile prevazute in codul de conduita, Comisia ar trebui sa ia masurile adecvate,
inclusiv, dupa caz, sa propuna masuri legislative pentru a garanta buna functionare a
sectorului, in special accesul utilizatorilor primari, inclusiv al fermierilor, la materialul

biologic al plantelor NGT brevetat.
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(61)

Directiva 98/44/CE a Parlamentului European si a Consiliului!® stabileste principiile care
se aplicd brevetabilitatii materialului biologic, incluzand plantele. Pentru a putea lua
masuri In cazul unor efecte negative ale brevetarii plantelor NGT, Comisia ar trebui sa
efectueze o evaluare a impactului pe care o astfel de brevetare si practicile conexe de
acordare a licentelor si de asigurare a transparentei l-ar putea avea asupra inovarii in

domeniul ameliorarii plantelor, asupra accesului amelioratorilor la tehnici si la_materialul

......

Uniune, in special a amelioratorilor mici si mijlocii, si asupra riscurilor potentiale de
concentrare a pietei. Din acelasi motiv, Comisia ar trebui s instituie un grup de experti
privind efectul brevetarii plantelor NGT. Evaluarea in curs a Regulamentului

(CE) nr. 2100/94 al Consiliului?® va lua in considerare, de asemenea, coerenta in ceea ce
priveste brevetele si drepturile de proprietate asupra soiurilor de plante, inclusiv orice
dispozitii relevante privind interfata dintre acestea, de exemplu articolul 92 din
regulamentul respectiv. Este important sd se asigure ca fermierii si amelioratorii au acces la
tehnici si materiale pentru a promova diversitatea materialului de reproducere a plantelor,
cum ar fi semintele, la preturi accesibile, sprijinind 1n acelasi timp cu fermitate inovarea in
ameliorarea, atat conventionald, cét si ecologica, a plantelor, prin mentinerea stimulentelor
pentru investitii. In acest scop, Comisia ar trebui s ia masuri adecvate, inclusiv, dupa caz,

sa propund masuri legislative.

19

20

Directiva 98/44/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 6 iulie 1998 privind
protectia juridica a inventiilor biotehnologice (JO L 213, 30.7.1998, p. 13,

ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/1998/44/0j).

Regulamentul (CE) nr. 2100/94 al Consiliului din 27 iulie 1994 de instituire a unui sistem de
protectie comunitara a soiurilor de plante (JO L 227, 1.9.1994, p. 1,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/1994/2100/07).
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(62) Partile interesate si-au exprimat ingrijorarea cu privire la faptul ca brevetele pentru plantele
NGT ar putea limita accesul amelioratorilor la plantele respective in scopul dezvoltarii
altor soiuri de plante. In aceasta privinta, articolul 27 litera (c) din Acordul privind Curtea
unicd in materie de brevete?! prevede deja ca drepturile conferite de un brevet nu cuprind si
utilizarea de material biologic in scopul ameliorarii sau al descoperirii si dezvoltarii altor
soiuri de plante. Este important ca toate statele membre sd abordeze preocupdrile
respective si sd asigure securitatea juridica pentru amelioratorii de plante prin masuri
adecvate vizand punerea 1n aplicare in legislatia lor nationald in materie de brevete a unei
limitari corespunzatoare a drepturilor conferite prin brevet, astfel incat sa asigure aplicarea

consecventd a acesteia in Intreaga Uniune.

(63) In temeiul Directivei 98/44/CE, astfel cum a fost interpretat prin Comunicarea Comisiei
privind anumite articole din Directiva 98/44/CE a Parlamentului European si a Consiliului
privind protectia juridica a inventiilor biotehnologice?? si al articolului 53 litera (b) din
Conventia brevetului european, brevetele nu se acorda pentru plantele obtinute exclusiv
printr-un proces esentialmente biologic. Pentru a se asigura ca brevetele pentru plantele
obtinute prin metode tehnice nu cuprind si plantele care au fost produse prin procese
esentialmente biologice si care au aceleasi caracteristici, Oficiul European de Brevete
solicita includerea in brevet a unei declaratii de declinare a responsabilitatii. Prin urmare,
pentru o planta obtinuta prin procese tehnice, in partea din cadrul revendicarii care
defineste exact ceea ce trebuie protejat trebuie sa se specifice faptul ca brevetul nu include

plantele produse prin procese esentialmente biologice.

A JO C 175,20.6.2013, p. 1.
2 JO C411, 8.11.2016, p. 3.
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(64)

(65)

Amelioratorii pot beneficia de orientari cu privire la aspectele legate de proprietatea
intelectuald asupra plantelor. Prin urmare, Comisia ar trebui sa publice astfel de orientari

pentru a acorda asistenta operatorilor, in special amelioratorilor.

In conformitate cu Directiva 98/44/CE, titularul brevetului are dreptul de a interzice
utilizarea materialului brevetat care se autoreproduce in situatii similare celor 1n care ar fi
permisa interzicerea utilizdrii produselor brevetate care nu se autoreproduc. Cu toate
acestea, situatiile in care prezenta neintentionatd sau accidentala a materialului biologic al
plantelor NGT brevetat survine in timpul activitatii agricole a fermierilor, ca urmare a
autoreplicarii naturale prin polenizare incrucisatd, nu sunt comparabile cu situatiile care ar
putea aparea in cazul produselor care nu se autoreproduc. Acesta este unul dintre factorii
relevanti atunci cand se stabileste daca drepturile conferite de un brevet pentru o planta
NGT au fost incalcate in astfel de situatii. Chiar si In cazul in care se concluzioneaza cd a
avut loc o incalcare a drepturilor conferite de un brevet, Directiva 2004/48/CE a
Parlamentului European si a Consiliului?® stabileste cadrul pentru asigurarea respectarii
drepturilor de proprietate intelectuald si impune, printre altele, ca masurile, procedurile si
mijloacele de reparatie prevazute de statele membre sa fie proportionale si sa fie aplicate
astfel Incat sa se evite crearea unor obstacole in calea comertului legal si sa se ofere
protectie impotriva folosirii lor abuzive. Aceasta cerintd se aplica atunci cand se stabilesc

masurile de respectare, procedurile si mijloacele de reparatie adecvate in astfel de situatii.

23

Directiva 2004/48/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 29 aprilie 2004 privind
respectarea drepturilor de proprietate intelectuald (JO L 157, 30.4.2004, p. 45,
ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2004/48/0j).
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(66)

(67)

Avand 1n vedere noutatea NGT, va fi important sd se monitorizeze indeaproape
dezvoltarea de plante NGT si produse derivate din ele si prezenta acestora pe piata si sa se
evalueze orice impact intentionat si neintentionat al acestora asupra sanatatii umane si
animale si asupra mediului, inclusiv asupra biodiversitatii, si impactul asupra
sustenabilitdtii de mediu, economice si sociale, precum si impactul asupra agriculturii
ecologice si asupra acceptarii produselor NGT de catre consumatori. Pentru a sprijini
monitorizarea respectiva, in evaluarea impactului care insoteste prezenta propunere de
regulament a fost identificat un set amplu de indicatori, care ar trebui sa fie reexaminat

periodic de cétre Comisie.

Comisia ar trebui sa colecteze periodic informatii pentru a evalua eficacitatea prezentului
regulament si pentru a masura progresele Inregistrate in ceea ce priveste disponibilitatea pe
piata internd a plantelor NGT si a produselor NGT care pot contribui la realizarea
obiectivelor de inovare si sustenabilitate ale Pactului verde european si ale Strategiei ,,De
la ferma la consumator”, ale Strategiei privind biodiversitatea, ale Strategiei privind
adaptarea la schimbadrile climatice si ale Strategiei in domeniul bioeconomiei si care sa stea
la baza evaluarii prezentului regulament. Primul raport de punere in aplicare ar trebui sa fie
prezentat Intr-un termen cuprins Intre trei si sapte ani de la parcurgerea procedurii de
verificare a primelor plante NGT sau produse NGT, sau de la obtinerea autorizatiei, pentru
a se asigura cd sunt disponibile suficiente date dupa punerea in aplicare integrala a
prezentului regulament, si, ulterior, la intervale regulate. Comisia ar trebui sa efectueze o
evaluare a prezentului regulament Intr-un termen cuprins intre doi si trei ani de la
publicarea primului raport de punere in aplicare, pentru a permite materializarea deplind a

impactului primelor produse verificate sau autorizate.
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(68)

(69)

(70)

Este necesar sd se modifice anumite trimiteri la dispozitii ale legislatiei Uniunii privind
OMG din Regulamentul (UE) 2017/625 pentru a se include dispozitiile specifice din

prezentul regulament aplicabile plantelor NGT.

Intrucat obiectivele prezentului regulament, si anume asigurarea unui nivel ridicat de
protectie a sanatatii umane si animale si a mediului si a functionarii eficace a pietei interne
in ceea ce priveste plantele NGT si produsele NGT, consolidand in acelasi timp inovarea,
sustenabilitatea si competitivitatea, nu pot fi realizate in mod satisfacator de catre statele
membre, dar pot fi realizate mai bine la nivelul Uniunii, aceasta poate adopta masuri, in
conformitate cu principiul subsidiaritatii, astfel cum este prevazut la articolul 5 din Tratatul
privind Uniunea Europeana. In conformitate cu principiul proportionalitatii, astfel cum este
prevazut la articolul respectiv, prezentul regulament nu depaseste ceea ce este necesar

pentru realizarea obiectivelor respective.

Intrucat necesita adoptarea unor acte de punere in aplicare si a unor acte delegate, aplicarea
prezentului regulament ar trebui sa fie decalata in timp pentru a se permite adoptarea

acestora,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:
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Capitolul I

Dispozitii generale

Articolul 1

Obiect si obiective

Prezentul regulament urmareste sa asigure un nivel ridicat de protectie a sandtatii umane si a
animalelor, precum si a mediului, in conformitate cu principiul precautiei, precum si functionarea
eficace a pietei interne 1n legatura cu plantele obtinute prin anumite noi tehnici genomice, cu
produsele alimentare si hrana pentru animale care contin astfel de plante, care constau in astfel de
plante sau care sunt produse din astfel de plante, precum si cu alte produse decat produsele
alimentare si hrana pentru animale, care contin astfel de plante sau care constau in astfel de plante,

consolidand in acelasi timp inovarea, sustenabilitatea si competitivitatea.

Prezentul regulament stabileste norme specifice pentru diseminarea deliberatd in mediu, in alt scop
decat acela de introducere pe piatd a unor astfel de plante si pentru introducerea pe piatd a unor

astfel de produse alimentare, hrana pentru animale, si alte produse.
Articolul 2
Domeniu de aplicare
Prezentul regulament se aplica:

(a) plantelor NGT;
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(b)

(©)

(d)

produselor alimentare care contin plante NGT, constau 1n astfel de plante ori sunt produse
din astfel de plante, inclusiv produse alimentare care contin ingrediente produse din

plante NGT;

hranei pentru animale care contine plante NGT, care consta in astfel de plante sau care este

produsa din astfel de plante;
produselor, altele decat produsele alimentare si hrana pentru animale, care contin plante

NGT sau care constau in astfel de plante.

Articolul 3
Definitii

In sensul prezentului regulament, se aplicd urmatoarele definitii:

1. ,»organism” Tnseamna un organism in sensul definitiei de la articolul 2 punctul 1 din
Directiva 2001/18/CE;

2. ,organism modificat genetic” sau ,,OMG” inseamna un organism modificat genetic in
sensul definitiei de la articolul 2 punctul 2 din Directiva 2001/18/CE, cu exceptia
organismelor obtinute prin tehnicile de modificare genetica enumerate in anexa I B la
Directiva 2001/18/CE;

3. »diseminare deliberata” Inseamna diseminare deliberata in sensul definitiei de la articolul 2
punctul 3 din Directiva 2001/18/CE,;

4. »introducere pe piata” inseamna introducere pe piata in sensul definitiei de la articolul 2
punctul 4 din Directiva 2001/18/CE;
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10.

11.

,produs alimentar” inseamna produs alimentar in sensul definitiei de la articolul 2 din

Regulamentul (CE) nr. 178/2002;

,»hrand pentru animale” inseamna hrana pentru animale in sensul definitiei de la articolul 3

punctul 4 din Regulamentul (CE) nr. 178/2002;

,»plantd” Tnseamna o planta in sensul definitiei de la articolul 2 punctul 1 din Regulamentul

(UE) 2016/2031 al Parlamentului European si al Consiliului4;

,material de reproducere a plantelor” inseamna plante care au capacitatea de a produce

plante intregi si sunt destinate acestui scop;

,plantd NGT” inseamna o plantd modificata genetic obtinuta prin mutageneza dirijata sau
cisgeneza ori o combinatie a acestora si care nu contine material genetic provenit din afara
fondului genetic destinat ameliorarii conventionale, care ar fi putut fi inserat temporar in

cursul dezvoltarii respectivei plante;

,mutageneza dirijatd” Tnseamna tehnici de mutageneza avand ca rezultat una sau mai multe

modificari ale secventei de ADN in locuri specifice din genomul unui organism;

»cisgeneza” inseamna tehnici de modificare genetica avand ca rezultat inserarea, in
genomul unui organism, a materialului genetic deja prezent in fondul genetic destinat

ameliorarii conventionale;

24

Regulamentul (UE) 2016/2031 al Parlamentului European si al Consiliului

din 26 octombrie 2016 privind masurile de protectie impotriva organismelor ddundtoare
plantelor, de modificare a Regulamentelor (UE) nr. 228/2013, (UE) nr. 652/2014 si (UE)

nr. 1143/2014 ale Parlamentului European si ale Consiliului si de abrogare a Directivelor
69/464/CEE, 74/647/CEE, 93/85/CEE, 98/57/CE, 2000/29/CE, 2006/91/CE si 2007/33/CE
ale Consiliului (JO L 317, 23.11.2016, p. 4, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2016/2031/0j).
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12.

13.

14.

15.

16.

17.

9 A

,fond genetic destinat ameliorarii conventionale” inseamna totalul informatiilor genetice
disponibile in cadrul unei specii si al altor specii taxonomice cu care poate fi incrucisata
specia respectiva, inclusiv prin utilizarea unor tehnici avansate, cum ar fi recuperarea de

embrioni, poliploidia indusad si incrucisari punte prin utilizarea unei specii intermediare;
»plantd NGT de categoria 1” inseamna o plantd NGT care:

(a) indeplineste criteriile de echivalenta cu plante conventionale prevazute in anexa I si
nu include niciuna dintre trasaturile enumerate in anexa II printre trasaturile

preconizate a fi transmise prin modificarile genetice; sau

(b) este descendenta plantelor NGT mentionate la litera (a), inclusiv descendenta
obtinuta prin incrucisarea unor astfel de plante si nu contine alte modificari obtinute
prin mutageneza dirijatd, cisgeneza sau alte tehnici care ar face-o sa intre sub

incidenta Directivei 2001/18/CE sau a Regulamentului (CE) nr. 1829/2003;

,»plantd NGT de categoria 2” Inseamna o alta plantd NGT decat o plantd NGT de

categoria 1;

»plantd NGT de uz alimentar” Tnseamna o planta NGT care poate fi utilizatd ca produs

alimentar sau ca material-sursd pentru productia de alimente;

»plantd NGT de uz furajer” inseamna o plantda NGT care poate fi utilizatd ca hrana pentru

animale sau ca material-sursa pentru productia de hrand pentru animale;

,»produs din plante NGT” inseamna derivat, integral sau partial, din plante NGT, dar care

nu contine si nu consta in plante NGT;
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18. ,produs NGT” inseamna produse alimentare si hrand pentru animale care contin plante
NGT, constau in astfel de plante sau sunt produse din astfel de plante, si alte produse decat

produse alimentare si hrana pentru animale care contin sau constau in plante NGT;

A

19. ,produs NGT de categoria 1” inseamna un produs NGT in cazul caruia planta NGT pe care

o contine, in care consta sau din care este produs, este o plantd NGT de categoria 1;

20. ,produs NGT de categoria 2 inseamna un produs NGT 1n cazul caruia planta NGT pe care

o contine, in care constd sau din care este produs, este o plantd NGT de categoria 2;

21. »intreprindere micd sau mijlocie” sau ,,IMM” inseamnd IMM in intelesul

Recomandarii 2003/361/CE a Comisiei?;

22. ,proteind himerica” inseamna o proteind creatd prin combinarea a doua sau mai multe gene

sau segmente de gene care initial codificau proteine separate.

Articolul 4
Diseminarea deliberata a plantelor NGT in orice alt scop

decat introducerea pe piata si introducerea pe piata a produselor NGT
Fard a se aduce atingere altor cerinte din dreptul Uniunii:

(a) o planta NGT de categoria 1 poate fi diseminatd in mod deliberat in orice alt scop decat

introducerea pe piata, numai dacd planta este:

(1) o plantd NGT de categoria 1 mentionata la articolul 3 punctul 13 litera (a) si face
obiectul unei decizii de declarare a statutului respectiv in conformitate cu articolul 6

sau 7; sau

25 Recomandarea 2003/361/CE a Comisiei din 6 mai 2003 privind definirea
microintreprinderilor si a intreprinderilor mici si mijlocii (JO L 124, 20.5.2003, p. 36,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reco/2003/361/07).
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(i) o plantd NGT de categoria 1 mentionata la articolul 3 punctul 13 litera (b) si este

descendenta plantelor mentionate la punctul (i) de la prezenta litera;

(b) un produs NGT de categoria 1 poate fi introdus pe piatd numai daca planta 1n cauza

indeplineste cel putin una din conditiile prevazute la litera (a) din prezentul articol;

(c) o plantd NGT de categoria 2 poate fi diseminatd in mod deliberat in orice alt scop decat
introducerea pe piatd numai daca a fost autorizatd in conformitate cu capitolul IIT

sectiunea 1;

(d) un produs NGT de categoria 2 poate fi introdus pe piatd numai daca a fost autorizat in

conformitate cu capitolul III sectiunea 2 sau 3.

Capitolul 11
Plantele NGT de categoria 1 si produsele NGT de categoria 1

Articolul 5
Statutul de plante NGT de categoria 1 si de produse NGT de categoria 1

(1) Plantelor NGT de categoria 1 care indeplinesc conditiile de la articolul 4 litera (a) sau
produselor NGT de categoria 1 care indeplinesc conditiile de la articolul 4 litera (b) nu li se

aplicd normele din legislatia Uniunii care se aplica OMG.
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)

©)

In sensul Regulamentului (UE) 2018/848, normele previazute la articolul 5 litera ()
punctul (iii) si la articolul 11 din regulamentul respectiv, inclusiv articolul 11 alineatele (2)
si (3) in ceea ce priveste etichetarea in temeiul articolului 10 alineatul (1) din prezentul
regulament, se aplica plantelor NGT de categoria 1 si produselor obtinute din sau prin
astfel de plante. Cu toate acestea, prezenta accidentala sau inevitabild din punct de vedere
tehnic a plantelor NGT de categoria 1, inclusiv a materialului de reproducere a plantelor, si
a produselor obtinute din sau prin astfel de plante in productia ecologica sau in substantele
si produsele neecologice autorizate in productia ecologica in conformitate cu articolul 24
din Regulamentul (UE) 2018/848 sau in ingrediente agricole pentru alimente ecologice
prelucrate autorizate in conformitate cu articolul 25 din regulamentul mentionat nu

constituie o nerespectare a regulamentului mentionat.

Comisia este Tmputernicita sa adopte acte delegate in conformitate cu articolul 26 pentru
modificarea criteriilor de echivalentd a plantelor NGT cu plante conventionale, astfel cum
sunt stabilite Tn anexa I, in vederea adaptarii criteriilor respective la progresele stiintifice si
tehnologice, in masura 1n care acest lucru este justificat de evolutia cunostintelor stiintifice
in ceea ce priveste tipurile si amploarea modificarii genetice care pot aparea in mod natural

sau prin ameliorare conventionald.
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Atunci cand adopta acte delegate in temeiul prezentului alineat, Comisia publicd un raport
pentru a justifica faptul ca, pe baza dovezilor stiintifice, criteriile de echivalenta prevazute
in anexa I nu mai reflecta ceea ce poate aparea in mod natural sau prin ameliorare
conventionald. Raportul include o analiza actualizata a literaturii stiintifice in ceea ce
priveste tipurile si amploarea modificarii genetice care pot aparea in mod natural sau prin
ameliorare conventionald. Raportul trebuie sa contina o justificare in legatura cu faptul ca,
in urma modificarii preconizate a anexei I, plantele NGT care indeplinesc criteriile de
echivalentd vor rdimane echivalente cu plantele care apar in mod natural sau care sunt
obtinute prin ameliorare conventionald in ceea ce priveste similaritatea modificarilor

genetice si similaritatea riscurilor potentiale.

Atunci cand elaboreazd acte delegate in temeiul prezentului alineat, Comisia ia in
considerare orice avize stiintifice relevante noi sau actualizate din partea Autoritatii

Europene pentru Siguranta Alimentara (denumita in continuare ,,autoritatea”).
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(1)

)

3)

Articolul 6

Procedura de verificare a statutului de planta NGT de categoria I pentru cererile depuse

inainte de diseminarea deliberata in orice alt scop decat introducerea pe piata

Pentru a obtine declararea statutului de planta NGT de categoria 1 mentionat la articolul 4
litera (a) punctul (i) din prezentul regulament, Tnainte de a efectua o diseminare deliberata
a unei plante NGT 1n orice alt scop decat introducerea pe piatd, persoana care intentioneaza
sa efectueze diseminarea deliberatd depune o cerere de verificare a indeplinirii conditiilor
prevazute la articolul 3 punctul 13 litera (a) din prezentul regulament (denumita in
continuare ,,cererea de verificare™) la autoritatea competentd desemnata in conformitate cu
articolul 4 alineatul (4) din Directiva 2001/18/CE din statul membru pe teritoriul caruia
urmeaza sa aiba loc diseminarea, in conformitate cu alineatele (2), (3) si (4) de la prezentul
articol si cu actul delegat adoptat in conformitate cu articolul 25 litera (b) din prezentul

regulament.

Cand o persoana intentioneaza sa efectueze diseminarea deliberatd mentionata la
alineatul (1) simultan in mai multe state membre, persoana respectiva depune cererea de

verificare la autoritatea competenta a unuia dintre statele membre in cauza.

Cererea de verificare se depune conform formatelor standardizate de prezentare a datelor,
in cazul in care exista astfel de formate, in conformitate cu articolul 39f din Regulamentul
(CE) nr. 178/2002, si contine, fard a se aduce atingere eventualelor informatii suplimentare
care ar putea fi necesare In conformitate cu articolul 32b din Regulamentul

(CE) nr. 178/2002:

(a) numele si adresa solicitantului;
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(b)

(c)

(d)

(e)

®

denumirea si specificatia plantei NGT;
o descriere a trasaturilor si a caracteristicilor care au fost introduse sau modificate;

o copie a studiilor, inclusiv informatii relevante referitoare la secventa de ADN, si

orice alt material disponibil prin care se demonstreaza ca:

(i) planta este o plantd NGT, inclusiv informatii privind tehnicile utilizate pentru
obtinerea acesteia, precum si informatia ca nu contine material genetic provenit
din afara fondului genetic destinat ameliorarii conventionale, in cazul in care s-
a inserat temporar astfel de material genetic in cursul dezvoltarii plantei, in
conformitate cu cerintele In materie de informare prevazute in actul delegat

adoptat in conformitate cu articolul 25 litera (a);
(i1)) planta NGT indeplineste criteriile prevazute in anexa [;

in cazurile mentionate la alineatul (2) din prezentul articol, indicarea statelor membre

in care solicitantul intentioneaza sa efectueze diseminarea deliberata;

o identificare a partilor cererii de verificare si a oricdror alte informatii suplimentare
in privinta carora solicitantul cere sa fie tratate ca fiind confidentiale, insotita de o

justificare verificabild, in conformitate cu articolul 11 din prezentul regulament.
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4

)

(6)

Cererea de verificare include, de asemenea, o declaratie conform careia niciuna dintre
trasaturile preconizate a fi transmise prin modificarile genetice nu este enumerata in

anexa II. Declaratia este nsotita de dovezi stiintifice, disponibile la momentul depunerii
cererii, care justifica relatia dintre modificarile genetice introduse si trasaturile preconizate

a fi transmise de respectivele modificari genetice.

Impreuna cu cererea de verificare, solicitantul prezinta informatii, dupa cunostintele sale,
cu privire la brevete sau la cereri de brevet publicate care includ una sau mai multe
revendicari privind materialul biologic al plantei NGT sau declara absenta unor astfel de

brevete sau a unor astfel de cereri de brevet publicate.

Impreuni cu cererea de verificare si informatiile cu privire la brevete mentionate la
alineatul (5), solicitantul poate depune o declaratie scrisa a titularului unui brevet
identificat in temeiul alineatului (5) care sa confirme disponibilitatea titularului brevetului
de a acorda licente pentru obiectul protejat in conditii echitabile si rezonabile in toate
statele membre in care titularul brevetului are dreptul de a acorda o astfel de licenta. in
cazul in care este titularul unui brevet, solicitantul prezintd o declaratie scrisa in care

precizeaza daca:

(a) este dispus sa acorde licente pentru obiectul protejat in conditii echitabile si
rezonabile in toate statele membre in care are dreptul de a acorda o astfel de licenta;

s

(b) este sau intentioneaza sd devind membru al unor platforme relevante si adecvate de

acordare a licentelor.
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(7

(8)

©)

(10)

Informatiile cu privire la brevete mentionate la alineatul (5) si declaratiile privind
acordarea de licente mentionate la alineatul (6) nu fac obiectul verificarii si au doar valoare

declarativa.

Autoritatea competenta confirma solicitantului, fara intarzieri nejustificate, primirea cererii
de verificare, a informatiilor cu privire la brevete mentionate la alineatul (5) si, dupa caz, a
declaratiilor privind acordarea de licente mentionate la alineatul (6), precizand data
primirii, $i le pune la dispozitia Comisiei si a celorlalte state membre, fara intarzieri

nejustificate.

Atunci cand cererea de verificare nu contine toate informatiile necesare sau cand lipsesc
informatiile cu privire la brevete mentionate la alineatul (5) sau, 1n cazul in care
solicitantul este titularul unui brevet identificat in temeiul alineatului (5), lipseste declaratia
privind acordarea de licente mentionata la alineatul (6), autoritatea competenta declara
inadmisibila cererea de verificare in termen de 30 de zile lucratoare de la data primirii
acesteia. Autoritatea competenta informeaza solicitantul, Comisia si pe celelalte state
membre, fard intarzieri nejustificate, cu privire la inadmisibilitatea cererii de verificare si

prezinta motivele deciziei sale.

Daca cererea de verificare nu este declarata inadmisibila in conformitate cu alineatul (9) de
la prezentul articol, autoritatea competentd verifica dacd planta NGT indeplineste conditiile
prevazute la articolul 3 punctul 13 litera (a) si intocmeste un raport de verificare in termen
de 30 de zile lucratoare de la data primirii cererii de verificare respective. Autoritatea
competentd pune raportul de verificare la dispozitia Comisiei si a celorlalte state membre,

fard intarzieri nejustificate.
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(1)

(12)

(13)

(14)

Comisia si celelalte state membre pot formula obiectii motivate cu privire la raportul de
verificare, in ceea ce priveste indeplinirea conditiilor prevazute la articolul 3 punctul 13

litera (a), in termen de 20 de zile de la data primirii raportului respectiv.

Daca nu sunt formulate obiectii motivate nici de catre Comisie, nici de catre un stat
membru, autoritatea competentad care a intocmit raportul de verificare adopta, in termen
de 10 zile lucratoare de la expirarea termenului mentionat la alineatul (11), o decizie prin
care declara daca planta NGT este o planta NGT de categoria 1. Aceasta transmite decizia,

fara Intarzieri nejustificate, solicitantului, Comisiei si celorlalte state membre.

In cazul in care Comisia sau statele membre formuleaza obiectii motivate in termenul
mentionat la alineatul (11), autoritatea competenta care a Intocmit raportul de verificare
transmite obiectiile motivate respective Comisiei si celorlalte state membre, fara intarzieri

nejustificate.

In cazurile mentionate la alineatul (13) de la prezentul articol, dupa consultarea autorititii,
Comisia pregateste o decizie de punere in aplicare prin care declara daca planta NGT este o
plantd NGT de categoria 1, in termen de 45 de zile lucratoare de la expirarea termenului
mentionat la alineatul (11) de la prezentul articol, tinand seama de obiectiile motivate
primite. Respectiva decizie de punere in aplicare se adopta in conformitate cu procedura

mentionatd la articolul 28 alineatul (2).
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(15)

(16)

(1)

In cazul in care este consultati in conformitate cu alineatul (14) de la prezentul articol,
autoritatea publica cererea de verificare, informatiile justificative relevante si eventualele
informatii suplimentare furnizate de solicitant, obiectiile motivate, precum si pozitia sa
emisa in cadrul consultdrii, cu exceptia informatiilor cdrora autoritatea competenta a

statului membru le-a acordat un tratament confidential in conformitate cu articolul 11.

Comisia publicd un rezumat al deciziilor mentionate la alineatele (12) si (14) in Jurnalul

Oficial al Uniunii Europene.

Articolul 7
Procedura de verificare a statutului de planta NGT de categoria 1 pentru cererile

depuse inainte de introducerea pe piata a produselor NGT

In cazul in care nu s-a ficut deja, in conformitate cu articolul 6, o declaratie privind statutul
de plantd NGT de categoria 1 mentionat la articolul 4 litera (a) punctul (i), pentru a obtine
o astfel de declaratie inainte de introducerea pe piata a unui produs NGT, persoana care
intentioneaza sa introduca produsul pe piatd depune la autoritate o cerere de verificare in
conformitate cu alineatele (2) si (3) de la prezentul articol si cu actul delegat adoptat in

conformitate cu articolul 25 litera (b).
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(2) Cererea de verificare este depusa conform formatelor standardizate de prezentare a datelor,
in cazul 1n exista astfel de formate, in conformitate cu articolul 39f din Regulamentul
(CE) nr. 178/2002, si contine, fard a aduce atingere eventualelor informatii suplimentare
care ar putea fi necesare in conformitate cu articolul 32b din Regulamentul

(CE) nr. 178/2002:

(a) numele si adresa solicitantului;

(b) denumirea si specificatia plantei NGT;

(c) o descriere a trasaturilor si a caracteristicilor care au fost introduse sau modificate;

(d) o copie a studiilor, inclusiv informatii relevante referitoare la secventa de ADN, si

orice alt material disponibil prin care se demonstreaza ca:

(1) planta este o plantd NGT, inclusiv informatii privind tehnicile utilizate pentru
obtinerea acesteia, precum si informatia ca nu contine material genetic provenit
din afara fondului genetic destinat ameliorarii conventionale, in cazul in care s-
a inserat temporar astfel de material genetic in cursul dezvoltarii plantei, in
conformitate cu cerintele In materie de informare prevazute in actul delegat

adoptat in conformitate cu articolul 25 litera (a);

(11) planta NGT indeplineste criteriile prevazute in anexa [;
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3)

“4)

)

(e) o identificare a partilor cererii de verificare si a oricaror alte informatii suplimentare
in privinta carora solicitantul cere un tratament confidential, Insotita de o justificare
verificabild, in conformitate cu articolul 11 din prezentul regulament si cu

articolul 39 din Regulamentul (CE) nr. 178/2002.

Cererea de verificare include, de asemenea, o declaratie conform céreia niciuna din
trasaturile preconizate a fi transmise prin modificarile genetice nu este enumerata in

anexa II. Declaratia este Insotita de dovezi stiintifice disponibile la momentul depunerii
cererii, care justifica relatia dintre modificarile genetice introduse si trasaturile preconizate

a fi transmise prin respectivele modificari genetice.

Impreuna cu cererea de verificare, solicitantul prezintd informatii, dupa cunostintele sale,
cu privire la brevete sau la cereri de brevet publicate care includ una sau mai multe
revendicdri privind materialul biologic al plantei NGT sau declard absenta unor astfel de

brevete sau a unor astfel de cereri de brevet publicate.

Impreuni cu cererea de verificare si informatiile cu privire la brevete mentionate la
alineatul (4), solicitantul poate depune o declaratie scrisa a titularului unui brevet
identificat in temeiul alineatului (4) care sa confirme disponibilitatea titularului brevetului
de a acorda o licentd pentru obiectul protejat in conditii echitabile si rezonabile in toate
statele membre in care titularul brevetului are dreptul de a acorda o astfel de licenta. in
cazul in care este titularul unui brevet, solicitantul depune o declaratie scrisd in care

precizeaza daca:

(a) este dispus sa acorde licente pentru obiectul protejat in conditii echitabile si
rezonabile in toate statele membre in care are dreptul de a acorda o astfel de licenta;

s
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(6)

(7

®)

(b) este sau intentioneaza sd devind membru al unor platforme relevante si adecvate de

acordare a licentelor.

Informatiile cu privire la brevete mentionate la alineatul (4) si declaratiile privind
acordarea de licente mentionate la alineatul (5) nu fac obiectul verificarii si au doar valoare

declarativa.

Autoritatea confirma solicitantului, fara intarzieri nejustificate, primirea cererii de
verificare, a informatiilor cu privire la brevete mentionate la alineatul (4) de la prezentul
articol si, dupa caz, a declaratiilor privind acordarea de licente mentionate la alineatul (5)
de la prezentul articol, precizand data primirii, si le pune la dispozitia Comisiei si a
celorlalte state membre, fara intarzieri nejustificate. Autoritatea publica cererea de
verificare, informatiile justificative relevante si orice informatie suplimentara furnizata de
solicitant, in conformitate cu articolul 38 alineatul (1) din Regulamentul

(CE) nr. 178/2002, omitand eventualele informatii identificate drept confidentiale in
conformitate cu articolele 39-39¢ din Regulamentul (CE) nr. 178/2002 si cu articolul 11

din prezentul regulament.

Atunci cand cererea de verificare nu contine toate informatiile necesare sau cand lipsesc
informatiile cu privire la brevete mentionate la alineatul (4) sau, in cazul in care
solicitantul este titularul unui brevet identificat in temeiul alineatului (4), lipseste declaratia
privind acordarea de licente mentionata la alineatul (5), autoritatea declara inadmisibila
cererea de verificare respectiva in termen de 30 de zile lucratoare de la data primirii
acesteia. Autoritatea informeaza solicitantul, Comisia si pe statele membre, fara intarzieri
nejustificate, cu privire la inadmisibilitatea cererii de verificare si prezinta motivele

deciziei sale.
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©)

(10)

Daca cererea de verificare nu este declarata inadmisibila in conformitate cu alineatul (8) de
la prezentul articol, autoritatea emite o pozitie in care precizeaza daca planta NGT
indeplineste conditiile prevazute la articolul 3 punctul 13 litera (a), in termen de 30 de zile
lucratoare de la data primirii cererii de verificare respective. Autoritatea comunica pozitia
respectiva Comisiei si statelor membre. In conformitate cu articolul 38 alineatul (1) din
Regulamentul (CE) nr. 178/2002, autoritatea face publica pozitia sa, omitdnd eventualele
informatii identificate drept confidentiale in conformitate cu articolele 39-39¢ din

Regulamentul (CE) nr. 178/2002 si cu articolul 11 din prezentul regulament.

Comisia pregateste o decizie de punere in aplicare prin care declara daca planta NGT este o
planta NGT de categoria 1, in termen de 30 de zile lucratoare de la data primirii pozitiei
autoritatii, tindnd seama de respectiva pozitie. Respectiva decizie de punere in aplicare se

adoptd in conformitate cu procedura mentionata la articolul 28 alineatul (2).

Comisia publica un rezumat al deciziei respective in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Articolul 8

Sistemul de schimb de informatii intre Comisie, autoritate §i statele membre

Comisia instituie si mentine un sistem electronic pentru depunerea cererilor de verificare, a

informatiilor cu privire la brevete si a declaratiei privind acordarea de licente in conformitate cu

articolele 6 si 7 s1 pentru schimbul de informatii realizat in temeiul prezentului capitol.
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Articolul 9

Baza de date a deciziilor de declarare a statutului de planta NGT de categoria 1

(1) Comisia creeaza si mentine o baza de date in care sunt introduse deciziile de declarare a

statutului de planta NGT de categoria 1, adoptate in conformitate cu articolul 6

alineatele (12) si (14) si cu articolul 7 alineatul (10).

Baza de date contine urmatoarele informatii:

(a) numele si adresa solicitantului;

(b) denumirea si specificatia plantei NGT de categoria 1;

(c) o descriere succinta a tehnicilor utilizate pentru obtinerea modificarilor genetice;

(d) o descriere a trasaturilor si a caracteristicilor care au fost introduse sau modificate;

(¢) unnumar de identificare;

(f) daca este disponibila, pozitia autoritatii, astfel cum se mentioneaza la articolul 6
alineatul (15) si la articolul 7 alineatul (9);

(g) decizia mentionata la articolul 6 alineatul (12) sau (14) sau la articolul 7
alineatul (10), dupa caz;
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)

(1

(h) informatiile cu privire la brevete mentionate la articolul 6 alineatul (5) si la

articolul 7 alineatul (4); si

(1)  declaratiile privind acordarea de licente mentionate la articolul 6 alineatul (6) si la

articolul 7 alineatul (5), dupa caz.
Baza de date este accesibila publicului online.

In cazul in care intervine o modificare a informatiilor cu privire la brevete mentionate la
alineatul (1) litera (h) sau a declaratiilor privind acordarea de licente mentionate la
alineatul (1) litera (1), solicitantul, actiondnd dupa cunostintele sale, informeaza fara
intarzieri nejustificate Comisia cu privire la o astfel de modificare. Comisia actualizeaza

baza de date in consecinta.

Articolul 10
Etichetarea materialului de reproducere a plantelor NGT de categoria 1,

inclusiv a materialului de ameliorare si transparenta informatiilor

Materialul de reproducere a plantelor, inclusiv cel utilizat pentru ameliorare si in scopuri
stiintifice, care contine plante NGT de categoria 1 sau constd in astfel de plante si este pus
la dispozitia unor parti terte, contra cost sau gratuit, poarta o eticheta care specifica

»NGT-1”, urmate de numerele de identificare ale plantelor NGT din care a fost derivat.
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(2) Autoritatile competente includ mentiunea ca un soi contine plante NGT de categoria 1 sau
consta in astfel de plante, si numerele de identificare ale plantelor NGT de categoria 1 din
care a fost derivat, in cataloagele soiurilor mentionate in Directiva 68/193/CEE a
Consiliului®$, in Directiva 2002/53/CE, in Directiva 2002/55/CE si in
Directiva 2008/90/CE a Consiliului?’.

3) Autoritdtile competente includ in listele nationale mentionate in Directiva 1999/105/CE a
Consiliului*® mentiunea ca materialul de baza destinat productiei de material forestier de
reproducere din categoria ,testat” contine plante NGT de categoria 1 sau constd in astfel de

plante si numerele de identificare ale plantelor NGT de categoria 1 din care a fost derivat.

4) Mentiunea cd materialul de reproducere a plantelor contine plante NGT de categoria 1 sau
consta in astfel de plante si numerele de identificare ale plantelor NGT de categoria 1 din
care a fost derivat sunt incluse in orice baze de date si In documentatia de comercializare

care contin oferte vizand materialul de reproducere a plantelor.

26 Directiva 68/193/CEE a Consiliului din 9 aprilie 1968 privind comercializarea materialului

pentru Tnmultirea vegetativa a vitei de vie (JO L 93, 17.4.1968, p. 15,

ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/1968/193/0j).

Directiva 2008/90/CE a Consiliului din 29 septembrie 2008 privind comercializarea
materialului de Tnmultire si plantare fructifer destinat productiei de fructe

(JO L 267, 8.10.2008, p. 8, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2008/90/0j).

Directiva 1999/105/CE a Consiliului din 22 decembrie 1999 privind comercializarea
materialului forestier de reproducere (JO L 11, 15.1.2000, p. 17,

ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/1999/105/0j).

27

28
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(1)

2)

3)

Articolul 11
Confidentialitate

Solicitantul mentionat la articolul 6 poate adresa o cerere autoritatii competente a statului
membru, iar solicitantul mentionat la articolul 7 poate adresa o cerere autoritatii, solicitand
ca anumite parti ale informatiilor transmise in temeiul prezentului capitol sd fie tratate
drept confidentiale. Cererea de confidentialitate este insotitd de o justificare verificabild in

conformitate cu alineatele (3) si (6) de la prezentul articol.

Autoritatea competenta a statului membru sau autoritatea, dupa caz, evalueaza cererea de

confidentialitate mentionata la alineatul (1).

Autoritatea competenta a statului membru sau autoritatea, dupa caz, poate acorda tratament
confidential numai in ceea ce priveste urmatoarele informatii, pe baza unor justificari
verificabile, in cazul 1n care solicitantul demonstreaza ca divulgarea respectivelor

informatii i-ar putea prejudicia interesele in mod semnificativ:

(a) informatiile mentionate la articolul 39 alineatul (2) literele (a), (b) si (c) din

Regulamentul (CE) nr. 178/2002;
(b) informatii referitoare la secventa de ADN; si

(c) modelele si strategiile de ameliorare.
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4

)

(6)

(7)

In cazul in care evalueaza cererea de confidentialitate, autoritatea competenti a statului
membru hotaraste, dupa consultarea solicitantului, ce informatii urmeaza sa fie tratate
drept confidentiale si informeaza solicitantul cu privire la decizia sa. In cazul in care
evalueaza cererea de confidentialitate, autoritatea aplica procedura prevazuta la

articolul 39b din Regulamentul (CE) nr. 178/2002.

Comisia, autoritatea si statele membre iau masurile necesare pentru a se asigura ca nu sunt
facute publice informatiile confidentiale care sunt notificate sau fac obiectul unui schimb

in temeiul prezentului capitol.

Dispozitiile relevante ale articolelor 39e si 41 din Regulamentul (CE) nr. 178/2002 se

aplica mutatis mutandis.

In cazul in care solicitantul isi retrage cererea de verificare mentionata la articolul 6 sau 7,
Comisia, autoritatea si statele membre respecta confidentialitatea, astfel cum a fost
acordata de autoritatea competenta a statului membru sau de autoritate in conformitate cu
prezentul articol. In cazul in care cererea de verificare este retrasi inainte ca autoritatea
competenta a statului membru sau autoritatea sa fi luat o decizie cu privire la cererea de
confidentialitate relevantd, Comisia, autoritatea si statele membre nu fac publice

informatiile pentru care s-a solicitat un tratament confidential.
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Capitolul 111
Plantele NGT de categoria 2 si produsele NGT de categoria 2

Articolul 12
Statutul de plante NGT de categoria 2 si de produse NGT de categoria 2

In cazul plantelor NGT de categoria 2 si al produselor NGT de categoria 2 se aplici normele din
legislatia Uniunii care se aplicda OMG, in masura n care prezentul regulament nu prevede derogari

de la acestea.

SECTIUNEA 1
DISEMINAREA DELIBERATA DE PLANTE NGT DE CATEGORIA 2

N ORICE ALT SCOP DECAT INTRODUCEREA PE PIATA

Articolul 13
Notificarea mentionata la articolul 6 din Directiva 2001/18/CE

In ceea ce priveste diseminarea deliberati a unei plante NGT de categoria 2 in orice alt scop decat
introducerea pe piatd, notificarea mentionatd la articolul 6 alineatul (1) din Directiva 2001/18/CE

include:

(a) numele si adresa notificatorului;
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(b) o copie a studiilor, inclusiv informatii relevante referitoare la secventa de ADN, si orice alt
material disponibil prin care se demonstreaza ca planta este o planta NGT, inclusiv
informatii privind tehnicile utilizate pentru obtinerea acesteia, precum si informarea ca nu
contine material genetic provenit din afara fondului genetic destinat ameliorarii
conventionale, in cazul in care s-a inserat temporar astfel de material genetic in cursul
dezvoltarii plantei, in conformitate cu cerintele in materie de informare prevazute in actul

delegat adoptat in conformitate cu articolul 25 litera (a);

(©) un dosar tehnic care cuprinde informatiile specificate in anexa III necesare pentru
realizarea evaluarii riscurilor pentru mediu generate de diseminarea deliberata a plantei

NGT sau a unei combinatii de plante NGT, care sa contina:

(1) informatii generale care includ informatii despre personal si formare;

(i1) informatii referitoare la fiecare planta NGT;

(ii1) informatii referitoare la conditiile de diseminare si mediul receptor potential;
(iv) informatii privind interactiunile dintre fiecare plantda NGT si mediu;

(v) un plan de monitorizare in vederea identificarii efectelor fiecarei plante NGT asupra

sanatatii umane sau asupra mediului;
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(vi) cand sunt relevante, informatii privind metodele de control si de remediere, tratarea

deseurilor si planurile de interventie in caz de urgenta;

(vii) o identificare a partilor notificarii si a altor informatii suplimentare In privinta cdrora
notificatorul doreste un tratament confidential, Tnsotita de o justificare verificabila, in

conformitate cu articolul 25 din Directiva 2001/18/CE;
(viii) un rezumat al dosarului,

(d) o evaluare a riscurilor pentru mediu efectuata in conformitate cu principiile si informatiile
prevazute in partile 1 si 2 din anexa III si cu actul de punere in aplicare adoptat in

conformitate cu articolul 27 primul paragraf litera (a).
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SECTIUNEA 2
INTRODUCEREA PE PIATA A PRODUSELOR NGT DE CATEGORIA 2

PENTRU ALTE UTILIZARI DECAT UZUL ALIMENTAR SAU UZUL FURAJER

Articolul 14

Continutul notificarii mentionate la articolul 13 din Directiva 2001/18/CE

(1) In ceea ce priveste introducerea pe piati a produselor NGT de categoria 2 pentru alte
utilizari decat ca produse alimentare sau hrand pentru animale, notificarea mentionata la
articolul 13 alineatul (1) din Directiva 2001/18/CE contine, fara a se aduce atingere

eventualelor informatii suplimentare care ar putea fi necesare in conformitate cu

articolul 32b din Regulamentul (CE) nr. 178/2002:

(a) numele si adresa notificatorului si, daca notificatorul nu este stabilit in Uniune, ale

reprezentantului sdu stabilit in Uniune;
(b) denumirea si specificatia plantei NGT de categoria 2 in cauza,
(c) domeniul de aplicare al notificarii:

(1) cultivare; sau

(i) alte utilizari care urmeaza sa fie specificate in notificare;
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(d)

o copie a studiilor, inclusiv informatii relevante referitoare la secventa de ADN, si
orice alt material disponibil prin care se demonstreaza ca planta in cauza este o
plantd NGT, inclusiv informatii privind tehnicile utilizate pentru obtinerea acesteia,
precum si informarea ca nu contine material genetic provenit din afara fondului
genetic destinat ameliorarii conventionale, in cazul in care s-a inserat temporar astfel
de material genetic in cursul dezvoltarii plantei, in conformitate cu cerintele in
materie de informare prevazute in actul delegat adoptat in conformitate cu

articolul 25 litera (a);

(e) evaluarea riscurilor pentru mediu efectuata in conformitate cu principiile si
informatiile prevazute in partile 1 si 2 din anexa III si cu actul de punere in aplicare
adoptat in conformitate cu articolul 27 primul paragraf litera (a);

(f) conditiile pentru introducerea pe piata a produsului, inclusiv conditiile specifice de
folosire si manipulare;

(g) cutrimitere la articolul 15 alineatul (4) din Directiva 2001/18/CE, o perioada propusa
pentru autorizatie, care s nu depaseasca 10 ani;
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(h)

G

un plan de monitorizare a efectelor asupra mediului in conformitate cu anexa VII la
Directiva 2001/18/CE, inclusiv o propunere privind durata planului de monitorizare,
care poate fi diferitd de durata propusa pentru autorizare; cu toate acestea, nu este
obligatoriu un plan de monitorizare in cazul in care notificatorul justifica 1n mod
corespunzator ca acesta nu este necesar, pe baza rezultatelor oricarei disemindri
notificate in conformitate cu sectiunea 1, a constatarilor evaluarii riscului pentru
mediu, a caracteristicilor plantei NGT de categoria 2 1n cauza, a caracteristicilor si a
amplorii utilizarii preconizate a acesteia si a caracteristicilor mediului receptor, in
conformitate cu actul de punere in aplicare adoptat in conformitate cu articolul 27
primul paragraf litera (b) din prezentul regulament si cu orientarile mentionate la

articolul 29 alineatul (1) din prezentul regulament;

o propunere de etichetare care respecta cerintele stabilite la punctul A.8. din
anexa [V la Directiva 2001/18/CE, la articolul 4 alineatul (6) din Regulamentul
(CE) nr. 1830/2003 si la articolul 24 din prezentul regulament;

denumirile comerciale propuse pentru produse si denumirile plantelor NGT de
categoria 2 din continutul produselor respective, precum si o propunere de
identificator unic pentru planta NGT de categoria 2, elaborate in conformitate cu
Regulamentul (CE) nr. 65/2004 al Comisiei?’; dupa autorizare, se comunica

autoritatii competente toate denumirile comerciale noi;

2 Regulamentul (CE) nr. 65/2004 al Comisiei din 14 ianuarie 2004 de stabilire a unui sistem
de elaborare si alocare a unor identificatori unici pentru organismele modificate genetic
(JOL 10, 16.1.2004, p. 5, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2004/65/0j).
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(k)

)

(m)

(n)

(0)

(P)

o descriere a modului 1n care produsul este prevazut sa fie utilizat; se pun in evidenta
diferentele de utilizare sau gestionare a produsului respectiv in comparatie cu

produse similare care nu contin si nu constau in organisme modificate genetic;

metodele de prelevare de probe — inclusiv trimiteri la metodele oficiale sau
standardizate existente de prelevare de probe —, metodele de detectie, de identificare
si de cuantificare a plantei NGT de categoria 2 in cauza; in cazul in care notificatorul
justifica in mod corespunzator cd nu este fezabil sa se furnizeze o metoda analitica de
identificare si de cuantificare, modalitdtile de Indeplinire a cerintelor de performanta
ale metodei analitice se adapteaza astfel cum se prevede 1n actul de punere in
aplicare adoptat in conformitate cu articolul 27 primul paragraf litera (c) si cu

orientarile mentionate la articolul 29 alineatul (2);

probe din planta NGT de categoria 2 in cauza, probe de control si informatii privind

locul in care se poate accesa materialul de referinta;

atunci cand este cazul, informatiile de furnizat pentru respectarea anexei II la
Protocolul de la Cartagena privind biosecuritatea la Conventia privind diversitatea

: 2530,
biologica®?;

o identificare a partilor notificarii si a altor informatii suplimentare in privinta cdrora
notificatorul doreste un tratament confidential, insotita de o justificare verificabila, in

conformitate cu articolul 25 din Directiva 2001/18/CE;

un rezumat al dosarului in format standardizat.

30 JO L 201, 31.7.2002, p. 50, ELI: http://data.ecuropa.cu/eli/prot/2002/628/0j.
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(2) Notificatorul include in notificare informatii cu privire la datele sau rezultatele
disemindrilor deliberate ale aceleiasi plante NGT de categoria 2 sau ale aceleiasi
combinatii de plante NGT de categoria 2 notificate anterior sau in curs de notificare sau

efectuate de catre notificator 1n interiorul sau 1n exteriorul Uniunii.

3) Autoritatea competentd a statului membru care intocmeste raportul de evaluare mentionat
la articolul 14 din Directiva 2001/18/CE examineaza daca notificarea este conforma cu

alineatele (1) si (2) din prezentul articol.

Articolul 15

Dispozitii specifice privind monitorizarea

In autorizatia scrisd mentionati la articolul 19 din Directiva 2001/18/CE se specifici fie cerintele de
monitorizare, astfel cum sunt descrise la articolul 19 alineatul (3) litera (f) din directiva respectiva,
fie faptul ca monitorizarea nu este necesard. Daca in autorizatie nu se prevede monitorizarea, se

aplica articolul 17 alineatul (2) litera (b) din Directiva 2001/18/CE.
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Articolul 16

Dispozitii specifice referitoare la cerintele de performanta ale metodei analitice

Dupa caz, autoritatea competenta a statului membru care intocmeste raportul de evaluare mentionat
la articolul 14 din Directiva 2001/18/CE poate solicita asistenta de specialitate din partea
laboratoarelor nationale de referintd relevante mentionate la articolul 32 din Regulamentul

(CE) nr. 1829/2003 sau la articolul 100 din Regulamentul (UE) 2017/625 pentru a evalua daca
informatiile furnizate de notificator in conformitate cu articolul 14 alineatul (1) litera (1) din
prezentul regulament justifica aplicarea unor modalitati adaptate de indeplinire a cerintelor de

performanta ale metodei analitice.

Articolul 17

Etichetarea in conformitate cu articolul 24

In plus fata de etichetarea mentionati la articolul 19 alineatul (3) litera (e) din
Directiva 2001/18/CE, in autorizatia scrisa se prevede ca etichetarea se realizeaza in conformitate

cu articolul 24 din prezentul regulament.
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Articolul 18

Durata de valabilitate a autorizatiei in momentul reinnoirii

(1) Autorizatia acordatd in temeiul partii C din Directiva 2001/18/CE este valabila, la prima
reinnoire In conformitate cu articolul 17 din directiva respectiva, pe o durata nelimitata, cu
exceptia cazului in care in decizia mentionatd la articolul 17 alineatul (6) sau (8) ori la
articolul 18 alineatul (2) din directiva respectiva se prevede ca reinnoirea are o durata
limitata, din motive justificate pe baza constatarilor din evaluarea riscurilor efectuata in
temeiul prezentului regulament si pe baza experientei dobandite in urma utilizarii, inclusiv

pe baza rezultatelor monitorizarii, daca se specifica astfel in aprobare.

(2) Articolul 17 alineatul (6) a doua teza si articolul 17 alineatul (8) a doua teza din

Directiva 2001/18/CE nu se aplica.

SECTIUNEA 3
INTRODUCEREA PE PIATA A PLANTELOR NGT DE CATEGORIA 2 DE UZ ALIMENTAR
SAU FURAJER SI A PRODUSELOR ALIMENTARE SI A HRANEI PENTRU ANIMALE NGT

DE CATEGORIA 2

Articolul 19

Domeniu de aplicare
Prezenta sectiune se aplica:

(a) plantelor NGT de categoria 2 de uz alimentar sau de uz furajer;

17037/25 72
LIFE.3 RO



(b) produselor alimentare care contin plante NGT de categoria 2, constau in astfel de plante
sau sunt produse din astfel de plante, inclusiv produselor alimentare care contin ingrediente
produse din plante NGT de categoria 2 (denumite in continuare ,,produse alimentare NGT

de categoria 2”);

(c) hranei pentru animale care contine plante NGT de categoria 2, consta in astfel de plante
sau este produsa din astfel de plante (denumita in continuare ,,hrana pentru animale NGT

de categoria 2”).

Articolul 20
Dispozitii specifice privind cererea de acordare a autorizatiei

mentionata la articolele 5 si 17 din Regulamentul (CE) nr. 1829/2003

(1) Prin derogare de la articolul 5 alineatul (3) litera (e) si de la articolul 17 alineatul (3)
litera (e) din Regulamentul (CE) nr. 1829/2003 si fard a aduce atingere eventualelor
informatii suplimentare care ar putea fi solicitate in conformitate cu articolul 32b din
Regulamentul (CE) nr. 178/2002, o cerere de acordare autorizatiei pentru o planta NGT de
categoria 2 de uz alimentar sau furajer sau pentru produse alimentare sau hrand pentru
animale NGT de categoria 2 este Tnsotitd de o copie a studiilor care au fost efectuate,
inclusiv informatii relevante referitoare la secventa de ADN si, atunci cand sunt
disponibile, a studiilor independente, evaluate inter pares, si orice alt material disponibil

pentru a demonstra ca:

(a) planta este o plantd NGT, inclusiv informatii privind tehnicile utilizate pentru
obtinerea acesteia, precum si informatia cd nu contine material genetic provenit din
afara fondului genetic destinat ameliorarii conventionale, In cazul in care s-a inserat
temporar astfel de material genetic in cursul dezvoltarii plantei, in conformitate cu
cerintele in materie de informare prevazute in actul delegat adoptat in conformitate

cu articolul 25 litera (a);
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2)

(b) produsele alimentare sau hrana pentru animale respecta criteriile mentionate la
articolul 4 alineatul (1) sau, respectiv, la articolul 16 alineatul (1) din Regulamentul
(CE) nr. 1829/2003, pe baza unei evaludri a sigurantei produselor alimentare sau
hranei pentru animale, efectuatd in conformitate cu principiile si informatiile stabilite
in partile 1 si 3 din anexa III la prezentul regulament si cu actul de punere 1n aplicare
adoptat in conformitate cu articolul 27 primul paragraf litera (a) din prezentul

regulament.

Prin derogare de la articolul 5 alineatul (3) litera (1) si de la articolul 17 alineatul (3)

litera (i) din Regulamentul (CE) nr. 1829/2003, o cerere de acordare a autorizatiei este
insotitd de metodele de prelevare de probe din planta NGT de categoria 2 — inclusiv
trimiteri la metodele oficiale sau standardizate existente de prelevare de probe — si
metodele de detectie, identificare si cuantificare a plantei NGT de categoria 2 si, dupa caz,
de metodele de detectie, identificare si cuantificare a plantei NGT de categoria 2 din

produsele alimentare sau hrana pentru animale NGT.

Atunci cand solicitantul justifica in mod corespunzator sau cand laboratorul de referinta al
Uniunii Europene (EURL) stabilit prin articolul 32 primul paragraf din Regulamentul
(CE) nr. 1829/2003 concluzioneaza, in cursul procedurii mentionate la articolul 21
alineatul (4) din prezentul regulament, ca nu este fezabil sa se furnizeze o metoda analitica
pentru identificare si cuantificare, modalitatile de indeplinire a cerintelor de performanta
ale metodei analitice se adapteaza astfel cum se prevede in actul de punere in aplicare
adoptat In conformitate cu articolul 27 primul paragraf litera (c) din prezentul regulament

si In orientdrile mentionate la articolul 29 alineatul (2) din prezentul regulament.
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3)

Prin derogare de la articolul 5 alineatul (5) si de la articolul 17 alineatul (5) din
Regulamentul (CE) nr. 1829/2003, in cazul plantelor NGT de categoria 2 de uz alimentar
ori furajer sau al produselor alimentare ori hranei pentru animale care contin plante NGT
de categoria 2 sau constau in astfel de plante, cererea de acordare a autorizatiei este insotita

de urmatoarele:

(a) o evaluare a riscurilor pentru mediu efectuata in conformitate cu principiile si
informatiile prevazute in partile 1 si 2 din anexa III la prezentul regulament si cu
actul de punere 1n aplicare adoptat in conformitate cu articolul 27 primul paragraf

litera (a) din prezentul regulament;

(b) un plan de monitorizare a efectelor asupra mediului in conformitate cu anexa VII la
Directiva 2001/18/CE, inclusiv o propunere privind durata planului de monitorizare,

care poate fi diferitd de durata autorizatiei.

Planul de monitorizare mentionat la primul paragraf litera (b) de la prezentul alineat nu
este obligatoriu in cazul in care solicitantul justifica in mod corespunzator ca acesta nu este
necesar, pe baza rezultatelor oricarei disemindri notificate Tn conformitate cu sectiunea 1, a
constatdrilor evaludrii riscurilor pentru mediu, a caracteristicilor plantei NGT de

categoria 2, a caracteristicilor si a amplorii utilizarii preconizate a acesteia si a
caracteristicilor mediului receptor, in conformitate cu actul de punere in aplicare adoptat in
conformitate cu articolul 27 primul paragraf litera (b) din prezentul regulament si cu

orientdrile mentionate la articolul 29 alineatul (1) din prezentul regulament.
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4

(1

)

Cererea de acordare a autorizatiei contine, de asemenea, o propunere de etichetare in

conformitate cu articolul 24.

Articolul 21

Disporzitii specifice privind avizul autoritatii

Prin derogare de la articolul 6 alineatele (1) si (2) si de la articolul 18 alineatele (1) si (2)
din Regulamentul (CE) nr. 1829/2003, autoritatea emite un aviz cu privire la cererea de
acordare a autorizatiei mentionata la articolul 20 din prezentul regulament in termen de

sase luni de la data primirii unei cereri valabile.

In cazul in care autoritatea sau autoritatea competenti a statului membru care efectueazi
evaluarea riscurilor pentru mediu sau evaluarea sigurantei produselor alimentare si hranei
pentru animale in temeiul articolului 6 alineatul (3) literele (b) si (c) si al articolului 18
alineatul (3) literele (b) si (c) din Regulamentul (CE) nr. 1829/2003 considera ca sunt
necesare informatii suplimentare, autoritatea sau, prin intermediul acesteia, autoritatea
competentd a statului membru cere solicitantului sa transmita informatiile respective
intrfun termen specificat. In acest caz, perioada de sase luni se prelungeste cu perioada
suplimentara respectiva. Prelungirea nu poate sd depaseasca sase luni, cu exceptia cazului
in care acest lucru este justificat de natura datelor solicitate sau de circumstante

exceptionale.

In plus fatd de sarcinile mentionate la articolul 6 alineatul (3) si la articolul 18 alineatul (3)
din Regulamentul (CE) nr. 1829/2003, autoritatea verifica daca toate informatiile si
documentele furnizate de solicitant sunt in conformitate cu articolul 20 din prezentul

regulament.
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3)

4

)

Prin derogare de la articolul 6 alineatul (3) litera (d) si de la articolul 18 alineatul (3)
litera (d) din Regulamentul (CE) nr. 1829/2003, autoritatea transmite catre EURL
informatiile mentionate la articolul 20 alineatul (2) din prezentul regulament si la
articolul 5 alineatul (3) litera (j) si articolul 17 alineatul (3) litera (j) din Regulamentul
(CE) nr. 1829/2003.

EURL testeaza si valideaza metoda de detectie, identificare si cuantificare propusa de
solicitant in conformitate cu articolul 20 alineatul (2). Daca solicitantul justifica aplicarea
unor modalitdti adaptate de indeplinire a cerintelor de performanta ale metodei analitice,

EURL evalueaza daca pretinsa incapacitate este justificatd. Respectiva evaluare se publica.

Prin derogare de la articolul 6 alineatul (5) litera (f) si de la articolul 18 alineatul (5)
litera (f) din Regulamentul (CE) nr. 1829/2003, 1n cazul unui aviz favorabil acordarii

autorizatiei, avizul include si urmatoarele:

(a) metoda, validatd de EURL, pentru detectia plantei NGT de categoria 2, inclusiv
pentru prelevarea de probe din aceasta si, dupa caz, pentru identificarea si
cuantificarea acesteia si pentru detectia, identificarea si cuantificarea plantei NGT de
categoria 2 in produsele alimentare sau hrana pentru animale NGT, precum si
justificarea oricdrei adaptari a modalitatilor de indeplinire a cerintelor de performanta
ale metodei analitice in cazurile mentionate la articolul 20 alineatul (2) al doilea

paragraf din prezentul regulament;

(b) indicarea locului in care pot fi accesate materiale de referinta corespunzitoare.
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(6) In plus fata de propunerile de etichetare mentionate la articolul 6 alineatul (5) litera (d) si la
articolul 18 alineatul (5) litera (d) din Regulamentul (CE) nr. 1829/2003, avizul include o

propunere de etichetare in conformitate cu articolul 24 din prezentul regulament.

Articolul 22

Durata de valabilitate a autorizatiei in momentul reinnoirii

Prin derogare de la articolul 11 alineatul (1) si de la articolul 23 alineatul (1) din Regulamentul
(CE) nr. 1829/2003, autorizatia este valabila, la prima reinnoire, pe o duratad nelimitata, cu exceptia
cazului in care Comisia decide sd reinnoiasca autorizatia pe o durata limitata, din motive justificate
pe baza constatarilor din evaluarea riscurilor efectuata in temeiul prezentului regulament si pe baza
experientei dobandite Tn urma utilizarii, inclusiv pe baza rezultatelor monitorizarii, daca se specifica

astfel 1n autorizatie.
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SECTIUNEA 4
DISPOZITII COMUNE PENTRU PLANTELE NGT DE CATEGORIA 2

SI PRODUSELE NGT DE CATEGORIA 2

Articolul 23
Stimulente pentru plantele NGT de categoria 2 si produsele NGT de categoria 2

care contin trasaturi cu relevanta pentru sustenabilitate

(1) Stimulentele prevazute la prezentul articol se aplica plantelor NGT de categoria 2 si
produselor NGT de categoria 2 in cazul carora cel putin una dintre trasaturile preconizate a
fi transmise de planta NGT de categoria 2 prin modificarile genetice este inclusa in
partea 1 din anexa IV si planta in cauza nu are niciuna dintre trasaturile mentionate in

partea 2 din anexa respectiva.

(2) In cazul cererilor de acordare a autorizatiei depuse in conformitate cu articolul 5 sau 17 din
Regulamentul (CE) nr. 1829/2003 coroborat cu articolul 20 din prezentul regulament se

aplica urmatoarele stimulente:

(a) prin derogare de la articolul 21 alineatul (1) primul paragraf din prezentul
regulament, autoritatea emite avizul cu privire la cerere in termen de patru luni de la
data primirii unei cereri valabile, cu exceptia cazului in care complexitatea
produsului impune aplicarea termenului mentionat la articolul 21 alineatul (1) din
prezentul regulament; ambele termene pot fi prelungite in conditiile prevazute la

articolul 21 alineatul (1) al doilea paragraf din prezentul regulament;
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(b) 1n cazul in care este IMM, solicitantul este scutit de plata contributiilor financiare
catre EURL si catre Reteaua europeana a laboratoarelor OMG (ENGL), mentionate

la articolul 32 din Regulamentul (CE) nr. 1829/2003.

3) In plus fatd de consultanta prealabild depunerii mentionati la articolul 32a din
Regulamentul (CE) nr. 178/2002, se furnizeaza in conformitate cu prezentul alineat o
consultanta prealabild depunerii in scopul evaluarii riscurilor efectuate in conformitate cu
anexa III la prezentul regulament, Tnainte de notificarile transmise in conformitate cu
articolul 13 din Directiva 2001/18/CE coroborat cu articolul 14 din prezentul regulament si
de cererile depuse in conformitate cu articolul 5 sau 17 din Regulamentul

(CE) nr. 1829/2003 coroborat cu articolul 20 din prezentul regulament.

La cererea unui potential solicitant sau potential notificator, personalul autoritatii ofera
consultantd cu privire la ipotezele de risc pe care potentialul solicitant sau potentialul
notificator le-a identificat ca fiind necesar sa fie testate in evaluarea riscurilor prin

furnizarea informatiilor prevazute in partile 2 si 3 din anexa III la prezentul regulament.
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“4)

Consultanta respectiva nu acopera conceperea studiilor pentru abordarea ipotezelor de risc,
cu exceptia cazului 1n care consultanta se refera la documente de orientare elaborate de
autoritate in care este abordata conceperea studiilor. Cu toate acestea, in cazul in care
potentialul solicitant sau potentialul notificator este IMM, acesta poate notifica autoritatii
in ce mod intentioneaza sa abordeze ipotezele de risc mentionate la al doilea paragraf pe
care le-a identificat ca fiind necesar sa fie testate In evaluarea riscurilor, inclusiv in ce mod
sunt concepute studiile pe care intentioneaza sa le efectueze in conformitate cu cerintele
stabilite 1n partile 2 si 3 din anexa III. Autoritatea ofera consultantd cu privire la

informatiile notificate, inclusiv cu privire la modul in care sunt concepute studiile.
Consultanta prealabild depunerii mentionata la alineatul (3) respectd urmatoarele cerinte:

(a) nu afecteaza si nu angajeaza eventuala evaluare ulterioara a cererilor de acordare a
notificdrilor sau a autorizatiilor de cdtre Grupul pentru organisme modificate genetic
din cadrul autoritatii; personalul autoritatii care furnizeaza consultanta nu poate fi
implicat in nicio activitate stiintifica sau tehnica de pregatire care este direct sau
indirect relevanta pentru notificare sau pentru cererea de acordare a autorizatiei care

face obiectul consultantei;

(b) in cazul notificarilor potentiale si al cererilor potentiale, referitoare la o plantda NGT
de categoria 2 care urmeaza sa fie utilizatd sub forma de seminte sau de alt material
de reproducere a plantelor, consultanta prealabila depunerii este furnizata de
autoritate Tmpreuna sau In stransd colaborare cu autoritatea competenta a statului

membru in care urmeaza sa fie depusa notificarea sau cererea;
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(c) autoritatea publicd fara Intarziere un rezumat al consultantei prealabile depunerii de
indata ce o notificare sau o cerere de acordare a autorizatiei a fost considerata
valabila; articolul 38 alineatul (1a) din Regulamentul (CE) nr. 178/2002 se aplica

mutatis mutandis;

(d) un potential solicitant sau potential notificator care este IMM poate solicita

consultanta prealabild depunerii in diferite momente.

(%) Autoritatea verifica daca sunt indeplinite conditiile prevazute la alineatul (1) de la
prezentul articol. Eventuala cerere de stimulente se transmite autoritatii In momentul
solicitarii consultantei mentionate la alineatul (3) de la prezentul articol sau al cererii de
acordare a autorizatiei mentionate la articolul 5 sau 17 din Regulamentul
(CE) nr. 1829/2003 coroborat cu articolul 20 din prezentul regulament si este insotita de

urmatoarele informatii:

(a) informatiile necesare pentru stabilirea faptului ca planta NGT de categoria 2 respecta

conditiile mentionate la alineatul (1);

(b) daca este cazul, informatiile necesare pentru demonstrarea faptului cé solicitantul,

potentialul solicitant sau potentialul notificator este IMM;

(c) in sensul alineatului (3), informatiile referitoare la aspectele enumerate in partea 1
din anexa III, in masura in care acestea pot fi deja furnizate, precum si orice alta

informatie relevanta.

(6) In cazul informatiilor transmise autoritatii in temeiul prezentului articol, se aplica
articolul 25 din Directiva 2001/18/CE si articolul 30 din Regulamentul (CE) nr. 1829/2003,

dupa caz.
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(7) Autoritatea stabileste modalitatile practice de punere in aplicare a alineatelor (3)-(6).

(8) Comisia este Tmputernicitd sa adopte acte delegate in conformitate cu articolul 26 pentru
modificarea listelor de trasaturi ale plantelor NGT, astfel cum sunt stabilite in anexa IV, in
vederea adaptarii acestor liste la progresele stiintifice si tehnologice sau la noile dovezi
referitoare la impactul respectivelor trasaturi asupra sustenabilitatii, cu respectarea

urmatoarelor conditii:

(a) Comisia tine seama de monitorizarea impactului prezentului regulament in

conformitate cu articolul 32 alineatul (2);

(b) Comisia efectueaza si publica, pe baza celor mai recente publicatii stiintifice, o
analiza a impactului produs asupra sustenabilitatii mediului si a sustenabilitatii
sociale si economice de trasaturile pe care intentioneaza s le adauge pe listele din

anexa [V sau sa le stearga de pe acestea;

(c) dupa caz, Comisia tine seama de rezultatele monitorizarii efectuate in conformitate
cu articolul 14 alineatul (1) litera (h) sau cu articolul 20 alineatul (3) litera (b) avand
ca obiect plantele NGT de categoria 2 care prezinta trasaturile transmise prin

modificarea lor genetica.
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Articolul 24

Etichetarea produselor NGT de categoria 2 autorizate

Pe langa cerintele de etichetare mentionate la articolul 21 din Directiva 2001/18/CE, la

articolele 12, 13, 24 si 25 din Regulamentul (CE) nr. 1829/2003 si la articolul 4 alineatele (6), (7)
si (8) din Regulamentul (CE) nr. 1830/2003 si fara a aduce atingere cerintelor prevazute in alte acte
legislative ale Uniunii, la etichetarea produselor NGT de categoria 2 autorizate se pot mentiona, de
asemenea, trasdturile transmise prin modificarile genetice, astfel cum se specifica in autorizatia
acordata in temeiul sectiunii 2 sau 3 de la prezentul capitol. In cazul in care se recurge la aceasta
dispozitie, eticheta mentioneaza toate trasaturile plantei NGT de categoria 2 transmise prin

modificarile genetice.

Capitolul IV

Dispozitii finale

Articolul 25

Cerinte in materie de informare

Comisia este imputernicitd s adopte acte delegate in conformitate cu articolul 26 pentru

completarea prezentului regulament cu privire la:

(a) informatiile necesare pentru demonstrarea faptului ca o planta este o plantd NGT;
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(b)

(1)

)

pregatirea si prezentarea cererilor de verificare, continutul informatiilor cu privire la
brevete mentionate la articolul 6 alineatul (5) si la articolul 7 alineatul (4), continutul
declaratiilor privind acordarea de licente mentionate la articolul 6 alineatul (6) si la
articolul 7 alineatul (5), continutul rapoartelor de verificare si continutul deciziilor

mentionate la articolele 6 si 7.

Articolul 26

Exercitarea delegarii

Competenta de a adopta acte delegate este conferitd Comisiei in conditiile prevazute la

prezentul articol.

Competenta de a adopta actele delegate mentionata la articolul 5 alineatul (3), articolul 23
alineatul (8) si articolul 25 se confera Comisiei pentru o perioada de cinci ani de la ... [data
intrdrii In vigoare a prezentului regulament]. Comisia elaboreaza un raport privind
delegarea de competente cu cel putin noud luni inainte de incheierea perioadei de cinci ani.
Delegarea de competente se prelungeste tacit cu perioade de timp identice, cu exceptia
cazului 1n care Parlamentul European sau Consiliul se opune prelungirii respective cu cel

putin trei luni inainte de Incheierea fiecérei perioade.
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3)

(4)

)

(6)

Delegarea de competente mentionata la articolul 5 alineatul (3), articolul 23 alineatul (8) si
articolul 25 poate fi revocata oricand de Parlamentul European sau de Consiliu. O decizie
de revocare pune capat delegarii de competente specificate in decizia respectiva. Decizia
produce efecte din ziua care urmeaza datei publicarii acesteia in Jurnalul Oficial al
Uniunii Europene sau de la o data ulterioara mentionata in decizie. Decizia nu aduce

atingere actelor delegate care sunt deja in vigoare.

Inainte de adoptarea unui act delegat, Comisia consulti expertii desemnati de fiecare stat
membru in conformitate cu principiile prevazute in Acordul interinstitutional

din 13 aprilie 2016 privind o mai buna legiferare.

De indata ce adoptd un act delegat, Comisia il notificd simultan Parlamentului European si

Consiliului.

Un act delegat adoptat in temeiul articolului 5 alineatul (3), al articolului 23 alineatul (8)
sau al articolului 25 intra in vigoare numai in cazul in care nici Parlamentul European si
nici Consiliul nu au formulat obiectii in termen de doua luni de la notificarea acestuia catre
Parlamentul European si Consiliu sau in cazul 1n care, inaintea expirarii termenului
respectiv, Parlamentul European si Consiliul au informat Comisia cd nu vor formula
obiectii. Respectivul termen se prelungeste cu doud luni la initiativa Parlamentului

European sau a Consiliului.
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Articolul 27

Acte de punere in aplicare
Comisia adopta acte de punere in aplicare referitoare la:

(a) cerintele Tn materie de metodologie si informare pentru evaluarea riscurilor de mediu ale
plantelor NGT de categoria 2 si pentru evaluarea sigurantei produselor alimentare si hranei
pentru animale NGT de categoria 2, in conformitate cu principiile si factorii stabiliti in

anexa III;

(b) aplicarea articolelor 14 si 20, inclusiv a normelor privind pregétirea si prezentarea

notificarii sau a cererii;

(c) modalitatile adaptate pentru indeplinirea cerintelor de performanta ale metodei analitice,

mentionate la articolul 14 alineatul (1) litera (1) si la articolul 20 alineatul (2).

Respectivele actele de punere in aplicare se adoptd in conformitate cu procedura mentionata la

articolul 28 alineatul (3).

Inainte de a adopta actele de punere in aplicare mentionate la primul alineat literele (a) si (b),

Comisia consulta autoritatea.
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(1)

)

)

(1)

)

Articolul 28

Procedura comitetului

Comisia este sprijinitd de comitetul constituit in temeiul articolului 58 din Regulamentul

(CE) nr. 178/2002.

Atunci cand se face trimitere la prezentul alineat, se aplica articolul 4 din Regulamentul

(UE) nr. 182/2011.

Atunci cand se face trimitere la prezentul alineat, se aplica articolul 5 din Regulamentul

(UE) nr. 182/2011.

Articolul 29

Orientari

Péana la ... [24 de luni de la data intrarii in vigoare a prezentului regulament], autoritatea
publica orientari detaliate pentru a acorda asistenta solicitantilor si notificatorilor la
intocmirea si prezentarea cererilor de verificare, a notificarilor si a cererilor de autorizatie,
astfel cum sunt mentionate in capitolele II si III, precum si la punerea in aplicare a

anexei II1.

Pand la ... [24 de luni de la data intrarii in vigoare a prezentului regulament], EURL, cu
sprijinul ENGL, publicd orientari detaliate pentru a acorda asistentd notificatorului sau
solicitantului in aplicarea articolului 14 alineatul (1) litera (1) si a articolului 20

alineatul (2).
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3)

4

Péand la ... [24 de luni de la data intrarii in vigoare a prezentului regulament], Comisia
publicd orientdri pentru a acorda asistentd operatorilor, in special amelioratorilor si
fermierilor, in ceea ce priveste aspectele legate de proprietatea intelectuala a plantelor si,
ulterior, le revizuieste si le actualizeaza, daca este necesar. Comisia consulta oficiile
competente Tn materie de proprietate intelectuala din statele membre atunci cand

elaboreaza orientarile. Orientarile includ informatii privind:
(a) platforme de acordare a licentelor in materie de plante;

(b) organizatii publice care au scopul de a ajuta amelioratorii de plante cu privire la

chestiuni legate de proprietatea intelectual;

(c) baze de date care permit operatorilor sa identifice drepturile de proprietate

intelectuala care se aplica unei anumite plante;

(d) informatii de baza privind drepturile de proprietate intelectuala relevante pentru
plante, inclusiv privind conditiile de obtinere a protectiei, drepturile conferite si

limitérile acestora, precum si licentele reciproce obligatorii.

Pand la ... [24 de luni de la data intrarii in vigoare a prezentului regulament], Comisia
publicd informatii destinate operatorilor, acordand o atentie deosebita amelioratorilor, cu
politici concepute pentru a sprijini cercetarea si dezvoltarea in domeniul noilor tehnici

genomice.
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Articolul 30
Codul de conduita

(1) Comisia, in cooperare cu statele membre, supravegheaza elaborarea unui cod de conduita
la nivelul Uniunii pentru a spori transparenta informatiilor referitoare la brevetele pentru
materialul biologic vegetal, pentru a facilita accesul amelioratorilor la acest material si
pentru a spori securitatea juridica pentru amelioratori si fermieri (denumit in continuare

,codul de conduita”).

(2) Comisia invita titularii de brevete pentru plante NGT, reprezentantii platformelor voluntare
pentru acordarea de licente pentru brevete pentru material biologic vegetal, organizatiile de
amelioratori de plante si de fermieri, precum si alte organizatii ale societatii civile si alte

parti interesate, dupa caz, sa participe In mod voluntar la elaborarea codului de conduita.

3) Comisia urmareste ca acest cod de conduita sad includa urmatoarele angajamente ale

titularilor de brevete:

(a) furnizarea de informatii clare, cuprinzatoare si accesibile publicului cu privire la
brevete si la cererile de brevete care vizeaza materialul biologic incorporat in soiurile

de plante introduse pe piata in Uniune;

(b) dispozitii privind acordarea de licente pentru brevete in conditii echitabile si
rezonabile, inclusiv prin intermediul platformelor voluntare mentionate la

alineatul (2);
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(4)

©)

(6)

(c) solutionarea amiabila a litigiilor in materie de brevete care implica amelioratori ce
sunt IMM sau care implica fermieri n cazul prezentei minore neintentionate de

material biologic brevetat pe terenurile lor.

Comisia urmareste ca scop includerea in codul de conduitd a urmatoarelor angajamente ale

platformelor voluntare pentru acordarea de licente pentru materialul biologic vegetal:

(a) costuri atractive pentru participarea la platforme, pentru a facilita participarea la

platforme a amelioratorilor care sunt IMM;
(b) acorduri de licenta standard;

(c) mecanisme echitabile si impartiale de solutionare a dezacordurilor privind taxele de

acordare a licentelor.

Comisia urmareste ca respectivul cod de conduita sa isi stabileasca obiectivele, sa contina
indicatori pentru a masura indeplinirea obiectivelor respective, s tind seama in mod
corespunzator de nevoile si interesele tuturor partilor interesate de la nivelul Uniunii,
inclusiv ale amelioratorilor de plante si ale fermierilor, si sd ofere un cadru de raportare
pentru a se asigura ca participantii raporteaza anual Comisiei cu privire la orice masuri
luate pentru punerea in aplicare a codului de conduita si la rezultatele acestora, inclusiv
informatii agregate privind licentele acordate prin modalitatile mentionate la alineatul (3)

litera (b). Comisia poate oferi recomandari operatorilor in elaborarea codului de conduita.

Comisia monitorizeaza nivelul de participare la codul de conduita si functionarea acestuia,

precum si indeplinirea obiectivelor sale, astfel cum se mentioneaza la alineatele (1)-(5).

17037/25 91

LIFE.3 RO



(7

(8)

(D

Panad la ... [sapte ani de la data intrdrii In vigoare a prezentului regulament] si, ulterior, o
data la cinci ani, Comisia publica un raport privind evaluarea functionarii codului de
conduiti. In evaluarea sa, Comisia examineaza rezultatele elaborarii codului de conduita
mentionat la alineatele (1)-(5) si ale monitorizarii mentionate la alineatul (6). In acest
context, Comisia evalueaza, de asemenea, daca si in ce masura au fost incalcate dispozitiile
cuprinse in codul de conduita si daca prin codul de conduita s-a asigurat un acces echitabil
si rezonabil la materialul biologic al plantelor NGT brevetat. Raportul este insotit, dupa
caz, de propuneri legislative pentru a garanta buna functionare a sectorului, in special
accesul utilizatorilor primari, inclusiv al fermierilor, la materialul biologic al

plantelor NGT brevetat.

Codul de conduita este finalizat pana la ... [18 luni de la data intrarii in vigoare a

prezentului regulament].

Articolul 31
Grupul de experti privind brevetele in materie de plante NGT

si evaluarea impactului asupra plantelor NGT

Comisia infiinteaza un grup de experti privind efectul brevetarii plantelor NGT (denumit in

continuare ,,grupul de experti”).
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)

G)

4

Grupul de experti acorda asistentd Comisiei si face schimb de informatii in mod periodic in
ceea ce priveste evaluarea efectuatd de Comisie in conformitate cu alineatul (4) cu privire
la efectul legislatiei in materie de brevete si la practicile de acordare a accesului la resurse
modificate genetic, transparenta sistemului de brevetare si inovarea in domeniul plantelor
NGT. Grupul de experti acorda asistentd Comisiei, in special, In ceea ce priveste
supravegherea practicilor de acordare a licentelor pentru brevete pentru ameliorarea si
comercializarea plantelor NGT protejate printr-un brevet, a procedurilor in curs de
desfasurare de depunere a cererilor de brevet pentru plantele NGT, a practicilor de
asigurare a respectarii brevetelor n raport cu fermierii si, daca sunt disponibile, a

exemplelor de astfel de cazuri.

Grupul de experti NGT este constituit in conformitate cu normele orizontale privind
crearea si functionarea grupurilor de experti ale Comisiei. Fiecare stat membru poate numi
o delegatie de maximum doi experti in cadrul grupului de experti. Delegatia respectiva are
cunostinte si experienta in domeniile reglementate de prezentul regulament si in domeniul
drepturilor de proprietate intelectuald, inclusiv in ceea ce priveste impactul acestora asupra
pietei. Oficiul European de Brevete si Oficiul Comunitar pentru Soiuri de Plante pot numi

fiecare cate un expert in cadrul grupului de experti.

Comisia evalueaza periodic impactul pe care brevetarea plantelor, trasaturilor si tehnicilor
NGT, precum si practicile conexe de acordare a licentelor si de asigurare a transparentei il

au In Uniune asupra:

(a) inovarii in domeniul ameliorarii plantelor;
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(b)

(©)

(d)

(e)

®

accesului amelioratorilor la material biologic vegetal, traséturi si tehnici brevetate,

precum si asupra capacitatii amelioratorilor de a efectua experimente;

accesului fermierilor la materialul de reproducere a plantei, inclusiv asupra pretului
produselor disponibile si al altor tipuri de material de inmultire disponibile in comert,
precum si asupra drepturilor lor de a utiliza seminte si material de Tnmultire pastrate

de la propriile ferme;

riscul de litigii care implica fermieri sau amelioratori in situatii In care materialul
biologic vegetal brevetat poate aparea in culturile sau produsele lor ca urmare a
prezentei accidentale sau a similaritatii, fara utilizarea intentionata a materialului

biologic vegetal brevetat;

concurentei in sectorul ameliorarii plantelor, in special din perspectiva
amelioratorilor mici si mijlocii, luand 1n considerare, 1n acelasi timp, riscurile

potentiale de concentrare a pietei; si

transparentei si securitatii juridice in ceea ce priveste materialul biologic vegetal

brevetat.

(5) Prima dintre evaludrile mentionate la alineatul (4) se efectueaza la un an dupa ce

produsele NGT au devenit disponibile pe piata Uniunii.

(6) Evaluarea mentionata la alineatul (4) include, de asemenea, o evaluare a conditiilor

necesare pentru a se asigura ca sectorul ameliorarii din Uniune care utilizeaza noi tehnici

genomice are un acces echitabil si rezonabil la materialul biologic vegetal brevetat,

analizand posibilitatea de a acorda acces gratuit la un astfel de material.
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(7

®)

)

(10)

(11)

Atunci cand efectueaza evaluarea mentionata la alineatul (4) si cand are in vedere actiuni
subsecvente adecvate, Comisia tine seama de constatarile grupului de experti, precum si de
rapoartele din partea sectorului amelioririi din Uniune. In acest scop, Comisia invita
sectorul ameliordrii din Uniune sa raporteze cu privire la experienta sa in ceea ce priveste

accesul comercial la materialul biologic vegetal brevetat.
Evaluarea mentionata la alineatul (4) se publica si se pune la dispozitia publicului.

Grupul de experti isi poate continua activitatea atit timp cat este necesar dupa finalizarea

evaluarii mentionate la alineatul (4).

In cazul in care evaluarea mentionati la alineatul (4) evidentiaza obstacole semnificative in
calea accesului la materialul biologic vegetal brevetat, restrictii nejustificate privind
experimentarea, efecte negative asupra amelioratorilor si fermierilor, o concentrare sporita
a pietet, o diversitate redusa a ofertei de seminte, o transparentd insuficienta sau alte dovezi
ca sistemul nu functioneaza bine, Comisia prezinta, dupa caz, propuneri legislative pentru

a stabili conditii sau garantii obligatorii.

In cazul in care Comisia considerd, pe baza evaludrii mentionate la alineatul (4), ca nu sunt
necesare masuri ulterioare, aceasta informeaza Parlamentul European si Consiliul n acest
sens si repeta evaluarea, astfel cum este descrisa la alineatul (4), in termen de cel putin

patru ani si cel mult sase ani de la publicarea primei evaluari.
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(1)

)

3)

Articolul 32

Monitorizare, raportare §i evaluare

In termen de cel putin trei ani si cel mult sapte ani de la data adoptarea primei decizii in
conformitate cu articolul 6 alineatul (12) sau (14), cu articolul 7 alineatul (10) sau in
conformitate cu capitolul III sectiunea 2 ori 3, oricare este mai timpurie, si, ulterior, o data
la cinci ani, Comisia transmite Parlamentului European, Consiliului, Comitetului
Economic si Social European si Comitetului Regiunilor un raport privind punerea in
aplicare a prezentului regulament. In raport se abordeazi si eventualele aspecte etice

aparute la aplicarea prezentului regulament.

In scopul raportarii mentionate la alineatul (1), Comisia stabileste, pana la ... [24 de luni
de la data intrdrii in vigoare a prezentului regulament] si dupa consultarea autoritétilor
competente ale statelor membre mentionate in Directiva 2001/18/CE si in Regulamentul
(CE) nr. 1829/2003, un program detaliat de monitorizare a impactului prezentului
regulament, pe bazi de indicatori. In program se precizeazi masurile pe care urmeaza si le
ia Comisia si statele membre pentru colectarea si analizarea datelor relevante si a altor

dovezi.

In termen de cel putin doi ani si cel mult trei ani de la publicarea primului raport mentionat
la alineatul (1), Comisia efectueaza o evaluare a punerii in aplicare a prezentului
regulament si a impactului acestuia asupra sanatatii umane si a animalelor, asupra
mediului, a informdrii consumatorilor, a functionarii pietei interne, a IMM, a sectorului
ameliorarii plantelor, a sectorului ecologic, a sustenabilitdtii economice, a sustenabilitatii

mediului si a sustenabilitatii sociale.
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Evaluarea Comisiei analizeaza, de asemenea, impactul aplicarii prezentului regulament si,
in special, a articolului 5 alineatul (2) asupra sectorului ecologic, inclusiv perceptia

operatorilor si a consumatorilor din sectorul ecologic in acest sens.

Evaluarea examineaza, de asemenea, daca punerea in aplicare a prezentului regulament
creeazd eventuale sarcini administrative, economice sau practice pentru operatorii
ecologici, inclusiv orice efecte asupra capacitatii acestora de a se baza pe mecanismele

existente de asigurare a conformitatii.

Pe baza evaluarii, Comisia prezinta, daca este cazul, o propunere legislativa Parlamentului

European si Consiliului.

(4) Comisia prezinta Parlamentului European, Consiliului, Comitetului Economic si Social
European si Comitetului Regiunilor un raport care cuprinde principalele constatari ale
evaluarii mentionate la alineatul (3).

Articolul 33
Sustenabilitate

(1) In cadrul programului de monitorizare mentionat la articolul 32 alineatul (2), Comisia si
statele membre monitorizeaza impactul plantelor NGT asupra sustenabilitatii, in special
ludnd in considerare:

(a) 1mpactul pozitiv si cel negativ, la nivel economic, social si de mediu, al trasaturilor
introduse prin noile tehnici genomice;
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)

3)

(b) aplicarea si efectele excluderii de la statutul de categoria 1 a plantelor NGT care
includ traséaturile enumerate in anexa II printre trasaturile preconizate a fi transmise

prin modificari genetice.

In acest scop, se stabilesc indicatori specifici in conformitate cu articolul 32 alineatul (2),
care se revizuiesc periodic. Programul de monitorizare colecteaza date din surse multiple,
care pot include informatii furnizate in cursul procedurii de verificare pentru plantele NGT
de categoria 1, in cursul procedurilor de notificare si autorizare pentru plantele si
produsele NGT de categoria 2, sau in cursul procedurilor de inregistrare a soiurilor, baze
de date relevante si documentatia de comercializare pentru materialul de reproducere a
plantelor NGT, literatura de specialitate si studii de caz axate pe trasaturile introduse in

plantele NGT, precum si date provenite din controalele oficiale mentionate la articolul 34.

Comisia include rezultatul activitatii mentionate la alineatul (1) de la prezentul articol n
rapoartele de punere 1n aplicare mentionate la articolul 32 alineatul (1) si in evaluarea
mentionata la articolul 32 alineatul (3). Evaluarea analizeaza, de asemenea, necesitatea
unor masuri suplimentare menite sa promoveze dezvoltarea de plante NGT cu trasaturi

care s contribuie la durabilitatea mediului si la sustenabilitatea economica si sociala.

Comisia si statele membre pot lua in considerare, dupa caz, rezultatul activitatii mentionate
la alineatul (1) in strategiile relevante referitoare la un sistem agroalimentar durabil si la
bioeconomie, cum ar fi cele menite sa sprijine activitatile de cercetare, inovare si

dezvoltare.
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Articolul 34

Controalele efectuate de statele membre

Statele membre se asigura ca autoritdtile competente organizeaza inspectii si alte masuri de control,
dupi caz, pentru a asigura respectarea prezentului regulament. In cazul diseminarii unei plante NGT
sau al introducerii pe piata a unui produs NGT care nu indeplineste cerintele de la articolul 4, statul
membru in cauza se asigura ca se iau masurile necesare pentru a inceta diseminarea sau
introducerea pe piata, pentru a initia o actiune de remediere, daca este necesar, si pentru a informa

populatia, Comisiei si celelalte state membre.

In cazul in care se aplici Regulamentul (UE) 2017/625, controalele oficiale si alte activititi oficiale

se planifica si se efectueaza in conformitate cu regulamentul respectiv.

Articolul 35

Trimiteri in alte acte legislative ale Uniunii

In ceea ce priveste plantele NGT de categoria 2, trimiterile din alte acte legislative ale Uniunii la
anexa Il sau III la Directiva 2001/18/CE se interpreteaza ca trimiteri la partile 1 si 2 din anexa III la

prezentul regulament.
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Articolul 36

Controlul administrativ

Orice decizie adoptata in temeiul competentelor conferite autoritatii prin prezentul regulament sau
orice neexercitare a acestor competente poate face obiectul unui control administrativ din partea
Comisiei, din proprie initiativa sau la cererea unui stat membru sau a oricarei persoane interesate

sau afectate Tn mod direct.

O cerere in acest sens se transmite Comisiei In termen de doud luni de la data la care statul membru
sau persoana in cauza a luat cunostinta de decizia respectiva sau de neexercitarea competentelor in

cauza.

In termen de doua luni de la depunerea cererii, Comisia ia o decizie prin care solicitd autoritatii,

daca este cazul, sa isi retragd decizia sau sa remedieze neexercitarea competentelor sale.
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Articolul 37
Modificarea Regulamentului (UE) 2017/625

Articolul 23 din Regulamentul (UE) 2017/625 se modifica dupa cum urmeaza:
1. La alineatul (2) litera (a), punctul (ii) se inlocuieste cu urmatorul text:

,»(11) cultivarea unor OMG pentru productia de alimente si furaje si aplicarea corecta a
planului de monitorizare mentionat la articolul 13 alineatul (2) litera (e) din
Directiva 2001/18/CE, la articolul 5 alineatul (5) litera (b) si articolul 17 alineatul (5)
litera (b) din Regulamentul (CE) nr. 1829/2003 si la articolul 14 alineatul (1)
litera (h) si articolul 20 alineatul (3) litera (b) din Regulamentul (UE) 2026/... al

Parlamentului European si al Consiliului®;

Regulamentul (UE) 2026/... Parlamentului European si al Consiliului din ... privind
plantele obtinute prin anumite noi tehnici genomice si produsele derivate din ele si de
modificare a Regulamentului (UE) 2017/625 JO L, ..., ELI: ...)*.”

2. La alineatul (3), litera (b) se inlocuieste cu urmatorul text:

»(b) cultivarea unor OMG pentru productia de alimente si furaje si aplicarea corectd a
planului de monitorizare mentionat la articolul 13 alineatul (2) litera (e) din
Directiva 2001/18/CE, la articolul 5 alineatul (5) litera (b) si articolul 17 alineatul (5)
litera (b) din Regulamentul (CE) nr. 1829/2003 si la articolul 14 alineatul (1)
litera (h) si articolul 20 alineatul (3) litera (b) din Regulamentul (UE) 2026/...%;”.

* JO: a se introduce 1n text numarul, iar In nota de subsol numarul, data publicarii si referinta

de publicare a prezentului regulament.

= JO: a se introduce numarul prezentului regulament.
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Articolul 38

Intrare in vigoare si aplicare

Prezentul regulament intra in vigoare in a douazecea zi de la data publicarii in Jurnalul Oficial al

Uniunii Europene.

Acesta se aplicd de la ... [24 de luni de la data intrarii in vigoare a prezentului regulament]. Cu toate

acestea, articolele 29, 30 si 31 se aplica de la ... [data intrarii in vigoare a prezentului regulament].

Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplica direct in toate

statele membre.

Adoptat la ...,

Pentru Parlamentul European Pentru Consiliu

Presedinta Presedintele
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ANEXA I
Criteriile de echivalenta a plantelor NGT cu plantele conventionale

O planta NGT este considerata echivalenta cu plantele conventionale daca modificarile genetice

introduse prin noile tehnici genomice indeplinesc urmatoarele conditii:

1. In cazul plantelor obtinute prin mutageneza dirijata, modificarile genetice sunt

urmatoarele:
(a) substituirea sau insertia a cel mult 20 de nucleotide;
(b) deletia oricarui numar de nucleotide.

Numarul respectivelor modificari genetice nu depaseste limita de trei pentru fiecare
secventa de codificare a proteinelor, tinand cont ca modificarile genetice asupra intronilor

si a secventelor reglatoare sunt excluse de la aceasta limita.
2. In cazul plantelor obtinute prin cisgeneza, modificarile genetice:
(a) constau in unul sau mai multe dintre urmatoarele tipuri:

(1) 1insertia de secvente continue de ADN existente in fondul genetic destinat

ameliordrii conventionale;
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(b)

(ii)

(iii)

substituirea de secvente de ADN endogene cu secvente continue de ADN

existente in fondul genetic destinat ameliorarii conventionale;

inversarea sau translocarea secventelor continue de ADN endogen; si

indeplinesc una dintre conditiile de mai jos sau pe ambele:

(1)

(i)

conduc la o combinatie de secvente de ADN care apar in fondul genetic

destinat ameliorarii conventionale;

nu conduc la intreruperi ale genelor endogene, inclusiv intreruperi care creeaza

proteine himerice.

3. Numarul de modificari genetice mentionate la punctele 1 si 2, In orice combinatie, nu
depéseste 20 per genom monoploid.
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ANEXA 11

Trasaturile mentionate la articolul 3 alineatul (13) litera (a),

care exclud plantele NGT de la statutul de categoria 1

1. Toleranta la erbicide

2. Producerea unei substante insecticide cunoscute
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ANEXA 111

Evaluarea riscurilor plantelor NGT de categoria 2 si ale produselor alimentare

si hranei pentru animale NGT de categoria 2

Obiectivul unei evaludri a riscurilor este de a identifica si de a evalua, de la caz la caz, potentialele
efecte adverse ale plantei NGT de categoria 2 sau ale produselor alimentare ori hranei pentru
animale NGT de categoria 2, directe sau indirecte, imediate sau Intarziate, asupra sandtatii umane si

a animalelor si asupra mediului, inclusiv asupra biodiversitatii.

In partea 1 din prezenta anexi sunt descrise principiile generale de respectat cand se efectueaza
evaluarea riscurilor pentru mediu ale plantelor NGT de categoria 2, astfel cum se mentioneaza la
articolul 13 literele (c) si (d), la articolul 14 alineatul (1) litera (e) si la articolul 20 alineatul (3)
litera (a), si evaluarea sigurantei produselor alimentare si hranei pentru animale NGT de categoria 2,
astfel cum se mentioneaza la articolul 20 alineatul (1) litera (b). Partea 2 descrie informatii specifice
pentru evaluarea riscurilor pentru mediu ale plantelor NGT de categoria 2. Partea 3 descrie
informatiile specifice pentru evaluarea sigurantei produselor alimentare si hranei pentru animale

NGT de categoria 2.

Partea 1

Principii generale si informatii

Evaluarea riscurilor pentru mediu se efectueaza in conformitate cu principiile stabilite in anexa II la

Directiva 2001/18/CE.
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Tipul si volumul de informatii necesare pentru evaluarea riscurilor pentru mediu ale plantelor NGT

de categoria 2, astfel cum sunt stabilite in anexa III la Directiva 2001/18/CE, si pentru evaluarea

sigurantei produselor alimentare si hranei pentru animale NGT de categoria 2, se adapteaza de la

caz la caz. Printre factorii de luat In considerare se numara:

(a) caracteristicile plantei NGT de categoria 2, in special trasaturile introduse, functia
secventelor genomice modificate sau inserate si functia oricarei gene perturbate prin
insertia unei cisgene sau a unor parti ale unei cisgene;

(b) experienta anterioard in ceea ce priveste consumul de plante din aceeasi specie sau dintr-o
specie care prezinta trasaturi similare sau in care secvente genomice similare au fost
modificate, inserate sau perturbate, sau de produse derivate din acestea;

(©) experienta anterioard in ceea ce priveste cultivarea de plante din aceeasi specie sau dintr-o
specie care prezintd trasaturi similare sau in care secvente genomice similare au fost
modificate, inserate sau perturbate;

(d) amploarea si conditiile diseminarii;

(e) conditiile prevazute de utilizare a plantei NGT de categoria 2 in cauza;

® mediul receptor potential.
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Evaluarea riscurilor pentru mediu ale plantelor NGT de categoria 2 si evaluarea sigurantei

produselor alimentare si hranei pentru animale NGT de categoria 2 constau in urmatoarele:

(2)

(b)

(c)

(d)

(e)

identificarea si caracterizarea pericolelor;
caracterizarea expunerii;

caracterizarea riscurilor;

strategii de gestionare a riscurilor, dupa caz;

evaluarea riscului global si concluziile.

Furnizarea urmatoarelor informatii este intotdeauna obligatorie:

(A)

Identificarea pericolelor si caracterizarea pericolelor

Informatiile referitoare la planta receptoare sau, dupa caz, la plantele parentale si
informatiile referitoare la caracterizarea moleculara se furnizeaza prin compilarea datelor
disponibile in publicatii stiintifice ori in alte surse sau prin generarea de date stiintifice,

dupa caz prin efectuarea de studii experimentale sau bioinformatice corespunzatoare.

Informatiile privind identificarea pericolelor si caracterizarea pericolelor specificate in
partile 2 si 3 se impun numai atunci cand sunt necesare pentru abordarea ipotezei de risc
pentru planta NGT de categoria 2 sau pentru produsele alimentare ori hrana pentru animale

NGT de categoria 2.
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(B)

©

Caracterizarea expunerii

Se furnizeaza informatii cu privire la probabilitatea fiecarui efect advers potential care a
fost identificat. Acest aspect se evalueaza luandu-se in considerare, dupa caz,
caracteristicile mediului receptor, amploarea si conditiile diseminarii, functia prevazuta,
rolul 1n alimentatie, nivelul preconizat de utilizare a produselor alimentare si hranei pentru

animale in Uniune si domeniul de aplicare al cererii de acordare a autorizatiei.
Caracterizarea riscurilor

Solicitantul caracterizeaza riscurile plantelor sau produselor alimentare ori hranei pentru
animale NGT de categoria 2 pe baza informatiilor obtinute in etapele de identificare a
pericolelor, caracterizare a pericolelor si evaluare a expunerii. Riscurile se caracterizeaza
prin combinarea, pentru fiecare efect advers potential, a magnitudinii cu probabilitatea
aparitiei efectului advers respectiv, astfel Incat sd se obtind o estimare cantitativa sau
semicantitativa a riscurilor. Daca este relevant, incertitudinea pentru fiecare risc identificat

se descrie si, daca este posibil, se exprima 1n termeni cantitativi.

Partea 2

Informatii specifice pentru evaluarea riscurilor pentru mediu ale plantelor NGT de categoria 2,

referitoare la identificarea pericolelor si caracterizarea pericolelor

1. Analiza caracteristicilor agronomice, fenotipice si a compozitiei
2. Persistenta s1 invazivitatea, inclusiv orice avantaj si dezavantaj selectiv
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3. Transferul potential de gene

4. Interactiunile dintre planta NGT de categoria 2 si organismele vizate
5. Interactiunile dintre planta NGT de categoria 2 si organismele nevizate
6. Impactul tehnicilor specifice de cultivare, gestionare si recoltare
7. Efectele asupra proceselor biogeochimice
8. Efectele asupra sanatatii umane si a animalelor

Partea 3

Informatii specifice pentru evaluarea sigurantei produselor alimentare si hranei pentru animale NGT

de categoria 2, referitoare la identificarea pericolelor si caracterizarea pericolelor

1. Analiza caracteristicilor agronomice, fenotipice si compozitionale

2. Toxicologia

3. Alergenicitatea

4. Evaluarea nutritionald
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ANEXA IV
Trasaturile mentionate la articolul 23
Partea 1
Trasaturile care justifica stimulentele mentionate la articolul 23:

1. randamentul, inclusiv stabilitatea randamentului si randamentul in conditii de consum mic

de factori de productie;

2. toleranta sau rezistenta la stres biotic, inclusiv la boli ale plantelor cauzate de nematozi,

ciuperci, bacterii, virusuri si alte organisme daunatoare;

3. toleranta sau rezistenta la stres abiotic, inclusiv la stresul generat sau accentuat de

schimbarile climatice;
4. utilizarea mai eficienta a resurselor, cum ar fi apa si nutrientii;

5. reducerea nevoii utilizarii de factori de productie externi, cum ar fi produsele de protectie a

plantelor si ingrasamintele;

6. caracteristicile care sporesc sustenabilitatea stocarii, a prelucrarii si a distributie;

7. calitatea sporitd sau caracteristicile nutritionale imbunatatite;

8. bioremedierea.
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Partea 2
Trasaturi care exclud aplicarea stimulentelor mentionate la articolul 23:

toleranta la erbicide.
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