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Amendamente la un proiect de act

Amendamentele Parlamentului prezentate pe doui coloane

Textul eliminat este evidentiat prin caractere cursive aldine in coloana din
stanga. Textul inlocuit este evidentiat prin caractere cursive aldine in ambele
coloane. Textul nou este evidentiat prin caractere cursive aldine in coloana
din dreapta.

in primul si in al doilea rand din antetul fiecirui amendament se identifica
fragmentul vizat din proiectul de act supus examinirii. In cazul in care un
amendament vizeaza un act existent care urmeaza sa fie modificat prin
proiectul de act, antetul contine doud randuri suplimentare in care se indica
actul existent si, respectiv, dispozitia din acesta vizatd de modificare.

Amendamentele Parlamentului prezentate sub forma de text consolidat

Partile de text noi sunt evidentiate prin caractere cursive aldine. Partile de
text eliminate sunt indicate prin simbolul I sau sunt taiate. inlocuirile sunt
semnalate prin evidentierea cu caractere cursive aldine a textului nou si prin
eliminarea sau tdierea textului inlocuit.

Fac exceptie de la regula si nu se evidentiaza modificarile de natura strict
tehnica efectuate de serviciile competente in vederea elaborarii textului final.
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PROIECT DE REZOLUTIE LEGISLATIVA A PARLAMENTULUI EUROPEAN

referitoare la propunerea de regulament al Parlamentului European si al Consiliului
privind plantele obtinute prin anumite noi tehnici genomice si alimentele si furajele
derivate din ele, si de modificare a Regulamentului (UE) 2017/625

(COM(2023)0411 — C9-0238/2023 — 2023/0226(COD))

(Procedura legislativa ordinara: prima lectura)

Parlamentul European,

avand 1n vedere propunerea Comisiei prezentatd Parlamentului European si Consiliului
(COM(2023)0411),

avand in vedere articolul 294 alineatul (2), articolul 43 alineatul (2), articolul 114 si
articolul 168 alineatul (4) litera (b) din Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,
in temeiul carora propunerea a fost prezentata de citre Comisie (C9-0238/2023),

avand in vedere articolul 294 alineatul (3) din Tratatul privind functionarea Uniunii
Europene,

avand in vedere avizele motivate prezentate de cétre parlamentul Ciprului si
parlamentul Ungariei in cadrul Protocolului nr. 2 privind aplicarea principiilor
subsidiaritatii si proportionalitatii, in care se sustine cd proiectul de act legislativ nu
respecta principiul subsidiaritatii,

avand in vedere avizul Comitetului Economic si Social European din 26 aprilie 20231,
dupa consultarea Comitetului Regiunilor,

avand 1n vedere articolul 59 din Regulamentul sdu de procedura,

avand 1n vedere avizul Comisiei pentru agricultura si dezvoltare rurala,

avand in vedere raportul Comisiei pentru mediu, sandtate publica si sigurantd alimentara
(A9-0014/2024),

adopta pozitia sa in prima lectura prezentata in continuare;

solicitd Comisiei sd 1l sesizeze din nou in cazul in care isi inlocuieste, 1si modifica in
mod substantial sau intentioneaza sa-si modifice in mod substantial propunerea;

incredinteazd Presedintei sarcina de a transmite Consiliului si Comisiei, precum si
parlamentelor nationale pozitia Parlamentului.

! Nepublicat inca in Jurnalul Oficial.
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Amendamentul 1

Propunere de regulament
Considerentul 1

Textul propus de Comisie

(1)  Incepand din 2001, cand a fost
adoptata Directiva 2001/18/CE a
Parlamentului European si a Consiliului
(?) referitoare la diseminarea deliberata in
mediu a organismelor modificate genetic
(OMG), progresele semnificative din
domeniul biotehnologiei au condus la
dezvoltarea de noi tehnici genomice (NTG-
uri), indeosebi tehnici de editare a
genomului care permit modificarea
genomului in locuri precise.

32 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
(JOL 106, 17.4.2001, p. 1).

Amendamentul 2

Propunere de regulament
Considerentul 2

Textul propus de Comisie

(2) NTG-urile constituie un grup de
diverse tehnici genomice, iar fiecare dintre
acestea poate fi utilizata in diverse moduri
pentru obtinerea unor rezultate si produse
diferite. Organismele rezultate pot fi
organisme cu modificari echivalente cu
cele care pot fi obtinute prin metode
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Amendamentul

(1)  Incepand din 2001, cand a fost
adoptata Directiva 2001/18/CE a
Parlamentului European si a Consiliului
(3?) referitoare la diseminarea deliberata in
mediu a organismelor modificate genetic
(OMG), progresele semnificative din
domeniul biotehnologiei au condus la
dezvoltarea de noi tehnici genomice (NTG-
uri), indeosebi tehnici de editare a
genomului care permit modificarea
genomului in locuri precise. Progresele
semnificative realizate in ingineria
genetica au contribuit deja la utilizarea pe
scard larga a selectiei asistate de markeri,
care permite identificarea si mobilizarea
unor gene interesante care sunt prezente
in biodiversitate.

3 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
(JOL 106, 17.4.2001, p. 1).

Amendamentul

(2) NTG-urile constituie un grup de
diverse tehnici genomice, iar fiecare dintre
acestea poate fi utilizata n diverse moduri
pentru obtinerea unor rezultate si produse
diferite. Organismele rezultate pot fi
organisme cu modificari echivalente cu
cele care pot fi obtinute prin metode
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conventionale de ameliorare sau organisme
cu modificari mai complexe. Dintre NTG-
uri, mutageneza dirijatd si cisgeneza
(inclusiv intrageneza) constau in
introducerea de modificari genetice fara
inserarea de material genetic provenit de la
specii neincrucisabile (transgenezd).
Aceste tehnici se bazeaza numai pe
patrimoniul genetic al amelioratorilor, si
anume pe totalul informatiilor genetice
disponibile pentru ameliorarea
conventionald, inclusiv de la specii de
plante slab inrudite care pot fi incrucisate
prin tehnici de reproducere avansate.
Tehnicile de mutageneza dirijata au ca
rezultat una sau mai multe modificari ale
secventei de ADN 1n locuri precise din
genomul unui organism. Tehnicile de
cisgeneza au ca rezultat inserarea, in
genomul unui organism, a materialului
genetic deja prezent in patrimoniul genetic
al amelioratorilor. Intrageneza este o
subcategorie a cisgenezei si are ca rezultat
inserarea In genom a unei copii rearanjate a
materialului genetic compus din doud sau
mai multe secvente de ADN deja prezente
in patrimoniul genetic al amelioratorilor.

Amendamentul 3

Propunere de regulament
Considerentul 3

Textul propus de Comisie

3) Sunt in curs de derulare cercetari
publice si private care utilizeaza NTG-uri
pe o gama mai largd de plante de culturd si
de trasaturi in comparatie cu cele obtinute
prin tehnici transgenice autorizate in
Uniune sau la nivel mondial(®?). Printre ele
se numara plantele cu tolerantd sau
rezistenta sporita la boli ale plantelor si la
organisme ddunatoare, plantele cu toleranta
sau rezistenta sporitd la efecte ale
schimbarilor climatice si la stresul exercitat
de mediu, eficienta sporita a utilizarii
substantelor nutritive si a apei, plantele cu
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conventionale de ameliorare sau organisme
cu modificari mai complexe. Dintre NTG-
uri, mutageneza dirijatd si cisgeneza
(inclusiv intrageneza) constau in
introducerea de modificari genetice fara
inserarea de material genetic provenit de la
specii neincrucisabile (transgeneza).
Aceste tehnici se bazeaza numai pe
patrimoniul genetic al amelioratorilor, si
anume pe totalul informatiilor genetice
disponibile pentru ameliorarea
conventionald, inclusiv de la specii de
plante slab inrudite care pot fi incrucisate
prin tehnici de reproducere avansate.
Tehnicile de mutageneza dirijata au ca
rezultat una sau mai multe modificari ale
secventel de ADN in locuri fintite din
genomul unui organism. Tehnicile de
cisgeneza au ca rezultat inserarea, in
genomul unui organism, a materialului
genetic deja prezent in patrimoniul genetic
al amelioratorilor. Intrageneza este o
subcategorie a cisgenezei si are ca rezultat
inserarea In genom a unei copii rearanjate a
materialului genetic compus din doud sau
mai multe secvente de ADN deja prezente
in patrimoniul genetic al amelioratorilor.

Amendamentul

3) Sunt in curs de derulare cercetari
publice si private care utilizeaza NTG-uri
pe o gama mai largd de plante de culturd si
de trasaturi in comparatie cu cele obtinute
prin tehnici transgenice autorizate in
Uniune sau la nivel mondial(®?). Printre ele
se numara plantele cu toleranta sau
rezistenta sporita la boli ale plantelor si la
organisme daunatoare, plantele cu toleranta
la erbicide, plantele cu toleranta sau
rezistenta sporitd la efecte ale schimbarilor
climatice si la stresul exercitat de mediu,
cu eficientd sporita in utilizarea
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randamente si rezilientd mai mari si
caracteristicile de calitate imbunatatite.
Aceste tipuri de noi plante, cuplate cu
aplicabilitatea destul de usoara si rapida a
acestor noi tehnici, ar putea aduce beneficii
fermierilor, consumatorilor si mediului.
Astfel, NTG-urile au potentialul de a
contribui la obiectivele de inovare si
sustenabilitate ale Pactului verde european
(%), ale Strategiei ,,De la ferma la
consumator” (*3), ale Strategiei privind
biodiversitatea (3¢) si ale Strategiei privind
adaptarea la schimbarile climatice (*7), la
securitatea alimentara mondiala (3%), la
obiectivele strategiei din domeniul
bioeconomiei (3%) si la autonomia strategica
a Uniunii (*0).

33 Cunostintele si solutiile desprinse din
proiectele de cercetare si inovare finantate
de UE si avand ca tema strategiile de
ameliorare a plantelor pot contribui la
abordarea provocarilor in materie de
detectie, la asigurarea trasabilitdtii i a
autenticitatii si la promovarea inovarii in
domeniul noilor tehnici genomice. Peste

1 000 de proiecte au fost finantate in cadrul
celui de Al saptelea program-cadru si al
programului succesor al programului
Orizont 2020, cu investitii de peste

3 miliarde EUR. Prin Orizont Europa
continua sa fie sprijinite, de asemenea, noi
proiecte de cercetare in colaborare avand
ca tema strategiile de ameliorare a
plantelor, SWD(2021) 92.

3% Comunicare a Comisiei catre
Parlamentul European, Consiliu, Comitetul
Economic si Social European si Comitetul
Regiunilor, ,,Pactul verde european”,
COM(2019) 640 final.

35 Comunicare a Comisiei catre
Parlamentul European, Consiliu, Comitetul
Economic si Social European si Comitetul
Regiunilor, ,,0 Strategie «De la ferma la
consumator» pentru un sistem alimentar
echitabil, sanatos si ecologic”, COM(2020)
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substantelor nutritive si a apei, plantele cu
randamente si rezilientd mai mari si cu
caracteristici de calitate imbunatatite.
Aceste tipuri de noi plante, cuplate cu
aplicabilitatea destul de usoara si rapida a
acestor noi tehnici, ar putea aduce beneficii
fermierilor, consumatorilor si mediului.
Astfel, NTG-urile au potentialul de a
contribui la obiectivele de inovare si
sustenabilitate ale Pactului verde european
(*%), ale Strategiei ,,De la ferma la
consumator” (3%), ale Strategiei privind
biodiversitatea (36) si ale Strategiei privind
adaptarea la schimbarile climatice (*7), la
securitatea alimentard mondiala (*%), la
obiectivele strategiei din domeniul
bioeconomiei (*%) si la autonomia strategica
a Uniunii (*0).

33 Cunostintele si solutiile desprinse din
proiectele de cercetare si inovare finantate
de UE si avand ca tema strategiile de
ameliorare a plantelor pot contribui la
abordarea provocarilor in materie de
detectie, la asigurarea trasabilitatii i a
autenticitatii si la promovarea inovarii in
domeniul noilor tehnici genomice. Peste

1 000 de proiecte au fost finantate in cadrul
celui de Al saptelea program-cadru si al
programului succesor al programului
Orizont 2020, cu investitii de peste

3 miliarde EUR. Prin Orizont Europa
continua sa fie sprijinite, de asemenea, noi
proiecte de cercetare in colaborare avand
ca tema strategiile de ameliorare a
plantelor, SWD(2021) 92.

3 Comunicare a Comisiei catre
Parlamentul European, Consiliu, Comitetul
Economic si Social European si Comitetul
Regiunilor, ,,Pactul verde european”,
COM(2019) 640 final.

35 Comunicare a Comisiei catre
Parlamentul European, Consiliu, Comitetul
Economic si Social European si Comitetul
Regiunilor, ,,0 Strategie «De la ferma la
consumator» pentru un sistem alimentar
echitabil, sanatos si ecologic”, COM(2020)
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381 final.

36 Comunicare a Comisiei catre
Parlamentul European, Consiliu, Comitetul
Economic si Social European si Comitetul
Regiunilor, ,,Strategia UE privind
biodiversitatea pentru 2030: Readucerea
naturii in vietile noastre”, COM(2020) 380
final.

37 Comunicare a Comisiei catre
Parlamentul European, Consiliu, Comitetul
Economic si Social European si Comitetul
Regiunilor, ,,Construirea unei Europe
reziliente la schimbarile climatice — Noua
Strategie a UE privind adaptarea la
schimbarile climatice”, COM(2021) 82
final

38 Comunicare a Comisiei catre
Parlamentul European, Consiliul European,
Consiliu, Comitetul Economic si Social
European si Comitetul Regiunilor,
,(arantarea securitatii alimentare si
consolidarea rezilientei sistemelor
alimentare”, COM(2022) 133 final;
Organizatia Natiunilor Unite pentru
Alimentatie si Agriculturd (FAO), Gene
editing and agrifood systems (Editarea
genetica si sistemele agroalimentare),
Roma, 2022, ISBN 978-92-5-137417-7.

39 Comisia Europeana, Directia Generala
Cercetare si Inovare, A sustainable
bioeconomy for Europe — Strengthening
the connection between economy, society
and the environment: updated bioeconomy
strategy (O bioeconomie sustenabila pentru
Europa — Consolidarea legaturii dintre
economie, societate si mediu: strategia
actualizata in domeniul bioeconomiei),
Oficiul pentru Publicatii, 2018,
https://data.europa.eu/doi/10.2777/792130.

40 Comunicare a Comisiei catre
Parlamentul European, Consiliu, Comitetul
Economic si Social European si Comitetul
Regiunilor, ,,Revizuirea politicii
comerciale — O politica comerciala
deschisa, sustenabila si ferma”,
COM(2021) 66 final.

RR\1295511RO.docx

9/93

381 final.

36 Comunicare a Comisiei catre
Parlamentul European, Consiliu, Comitetul
Economic si Social European si Comitetul
Regiunilor, ,,Strategia UE privind
biodiversitatea pentru 2030: Readucerea
naturii in vietile noastre”, COM(2020) 380
final.

37 Comunicare a Comisiei catre
Parlamentul European, Consiliu, Comitetul
Economic si Social European si Comitetul
Regiunilor, ,,Construirea unei Europe
reziliente la schimbarile climatice — Noua
Strategie a UE privind adaptarea la
schimbarile climatice”, COM(2021) 82
final

3 Comunicare a Comisiei catre
Parlamentul European, Consiliul European,
Consiliu, Comitetul Economic si Social
European si Comitetul Regiunilor,
,(arantarea securitatii alimentare si
consolidarea rezilientei sistemelor
alimentare”, COM(2022) 133 final;
Organizatia Natiunilor Unite pentru
Alimentatie si Agriculturd (FAO), Gene
editing and agrifood systems (Editarea
genetica si sistemele agroalimentare),
Roma, 2022, ISBN 978-92-5-137417-7.

3 Comisia Europeana, Directia Generala
Cercetare si Inovare, A sustainable
bioeconomy for Europe — Strengthening
the connection between economy, society
and the environment: updated bioeconomy
strategy (O bioeconomie sustenabila pentru
Europa — Consolidarea legaturii dintre
economie, societate si mediu: strategia
actualizatd in domeniul bioeconomiei),
Oficiul pentru Publicatii, 2018,
https://data.europa.eu/doi/10.2777/792130.

40 Comunicare a Comisiei catre
Parlamentul European, Consiliu, Comitetul
Economic si Social European si Comitetul
Regiunilor, ,,Revizuirea politicii
comerciale — O politica comerciald
deschisa, sustenabila si ferma”,
COM(2021) 66 final.
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Amendamentul 4

Propunere de regulament
Considerentul 8

Textul propus de Comisie

(8) Prin urmare, este necesar sa se
adopte un cadru juridic specific pentru
situatiile in care OMG-urile obtinute prin
mutageneza dirijata si cisgeneza si
produsele conexe sunt diseminate
deliberat in mediu sau sunt introduse pe
piata.

Amendamentul 5

Propunere de regulament
Considerentul 9

Textul propus de Comisie

9) Pe baza cunostintelor stiintifice si
tehnice din prezent, in special in ceea ce
priveste aspectele legate de sigurantd, este
necesar ca prezentul regulament sa se
limiteze la OMG-uri care sunt plante, si
anume organisme din grupurile taxonomice
Archaeplastida sau Phaeophyceae, si sd nu
cuprindd microorganisme, ciuperci si
animale, In cazul cdarora cunostintele
disponibile sunt mai limitate. Din acelasi
motiv, este necesar ca in domeniul de
aplicare al prezentului regulament sa intre
numai plantele obtinute prin anumite NTG-
uri: mutageneza dirijata si cisgeneza
(inclusiv intrageneza) (denumite in
continuare ,,plante NTG”), nu si cele
obtinute prin alte noi tehnici genomice.
Astfel de plante NTG nu contin material

PE754.658v03-00

Amendamentul

(8) Plantele si produsele NTG de
categoria 1 obtinute prin mutageneza
dirijata si cisgeneza si produsele conexe nu
ar trebui sa faca obiectul normelor si
cerintelor din legislatia Uniunii privind
OM G-urile si nici al dispozitiilor din alte
acte legislative ale Uniunii care se aplicd
in cazul OMG-urilor. Plantele si
produsele NTG de categoria 1 obtinute
prin mutagenezda dirijata ar trebui sa fie
scutite de la anexa 1 B la

Directiva 2001/18/CE, la fel cum au fost
scutite si alte metode de mutagenezd.

Amendamentul

9) Pe baza cunostintelor stiintifice si
tehnice din prezent, in special in ceea ce
priveste aspectele legate de sigurantd, este
necesar ca prezentul regulament sa se
limiteze la OMG-uri care sunt plante, si
anume organisme din grupurile taxonomice
Archaeplastida sau Phaeophyceae.
Cunostintele disponibile cu privire la alte
organisme, cum ar fi microorganisme,
ciuperci si animale, ar trebui sd fie
examinate in perspectiva unor viitoare
initiative legislative care le vor viza. Din
acelasi motiv, este necesar ca in domeniul
de aplicare al prezentului regulament sa
intre numai plantele obtinute prin anumite
NTG-uri: mutageneza dirijata si cisgeneza
(inclusiv intrageneza) (denumite in
continuare ,,plante NTG”), nu si cele
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genetic de la specii neincrucisabile. Este
necesar ca OMG-urile produse prin alte noi
tehnici genomice care introduc ntr-un
organism material genetic de la specii
neincrucisabile (transgeneza) sa faca in
continuare exclusiv obiectul legislatiei
Uniunii privind OMG-urile, dat fiind ca
plantele rezultate ar putea genera riscuri
specifice asociate transgenei. In plus, nu
existd niciun motiv sd se creada cd ar fi
necesard in momentul de fatd adaptarea
cerintelor actuale pentru OMG-uri
obtinute prin transgenezd, prevazute in
legislatia Uniunii privind OMG-urile.

Amendamentul 6

Propunere de regulament
Considerentul 10

Textul propus de Comisie

(10)  Este necesar ca in cadrul juridic
pentru plante NTG sa existe, la fel ca in
legislatia Uniunii privind OMG-urile,
obiectivul de asigurare a unui nivel inalt de
protectie a sanatatii umane si animale si a
mediului si obiectivul de asigurare a bunei
functionari a pietei interne pentru plantele
s1 produsele 1n cauza, abordand in acelasi
timp particularitatile plantelor NTG. Este
necesar ca acest cadru juridic sa creeze
posibilitatea de dezvoltare si introducere pe
piata a unor plante, alimente si furaje care
contin plante NTG, care constau 1n astfel
de plante sau care sunt produse din astfel
de plante, precum si a unor alte produse
care contin plante NTG sau care constau in
astfel de plante (,,produse NTG”), 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 si ale Strategiei privind
adaptarea la schimbdrile climatice si sa
consolideze competitivitatea sectorului
agroalimentar al Uniunii la nivelul Uniunii
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obtinute prin alte noi tehnici genomice.
Astfel de plante NTG nu contin material
genetic de la specii neincrucisabile. Este
necesar ca OMG-urile produse prin alte noi
tehnici genomice care introduc ntr-un
organism material genetic de la specii
neincrucisabile (transgenezd) s faca in
continuare exclusiv obiectul legislatiei
Uniunii privind OMG-urile, dat fiind ca
plantele rezultate ar putea genera riscuri
specifice asociate transgenei.

Amendamentul

(10)  Cu respectarea deplind a
principiului precautiei, este necesar ca in
cadrul juridic pentru plante NTG sa existe,
la fel ca in legislatia Uniunii privind OMG-
urile, obiectivul de asigurare a unui nivel
inalt de protectie a sdnatatii umane si
animale si a mediului si obiectivul de
asigurare a bunei functiondri a pietei
interne pentru plantele si produsele n
cauza, abordand in acelasi timp
particularitatile plantelor NTG. Este
necesar ca acest cadru juridic sa creeze
posibilitatea de dezvoltare si introducere pe
piata a unor plante, alimente si furaje care
contin plante NTG, care constau in astfel
de plante sau care sunt produse din astfel
de plante, precum si a unor alte produse
care contin plante NTG sau care constau in
astfel de plante (,,produse NTG”), 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 si ale Strategiei privind
adaptarea la schimbadrile climatice si sa
consolideze competitivitatea sectorului
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st la nivel mondial.

Amendamentul 7

Propunere de regulament
Considerentul 11

Textul propus de Comisie

(11)  Prezentul regulament constituie lex
specialis in raport cu legislatia Uniunii
privind OMG-urile. El introduce dispozitii
specifice pentru plantele NTG si produsele
NTG. Cu toate acestea, in cazul in care
prezentul regulament nu contine norme
specifice, este necesar ca plantele NTG si
produsele (inclusiv alimentele si furajele)
obtinute din astfel de plante sa faca in
continuare obiectul cerintelor din legislatia
Uniunii privind OMGe-urile si al normelor
privind OMG-urile din legislatia sectoriala,
cum ar fi Regulamentul (UE) 2017/625
privind controalele oficiale sau legislatia
privind anumite produse, cum ar fi materialul
de reproducere a plantelor s1 materialul
forestier de reproducere.

Amendamentul 8

Propunere de regulament
Considerentul 13 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 9

Propunere de regulament

PE754.658v03-00

agroalimentar al Uniunii la nivelul Uniunii
si la nivel mondial.

Amendamentul

(11)  Prezentul regulament constituie lex
specialis 1n raport cu legislatia Uniunii
privind OMG-urile. El introduce dispozitii
specifice pentru plantele NTG si produsele
NTG. Cu toate acestea, in cazul in care
prezentul regulament nu contine norme
specifice, este necesar ca plantele NTG si
produsele obtinute din astfel de plante sa faca
in continuare obiectul cerintelor din legislatia
Uniunii privind OMGe-urile si al normelor
privind OMG-urile din legislatia sectoriala,
cum ar fi Regulamentul (UE) 2017/625
privind controalele oficiale sau legislatia
privind anumite produse, cum ar fi materialul
de reproducere a plantelor s1 materialul
forestier de reproducere.

Amendamentul

(13a) Este necesar sd fie evaluat cu cea
mai mare atentie impactul asupra naturii
si a mediului pe care il au plantele NTG
cu potentialul de a persista, de a se
reproduce sau de a se raspandi in mediu,
pe terenurile agricole sau in afara
acestora.
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Considerentul 14
Textul propus de Comisie

(14)  Este necesar ca plantele NTG care
ar putea sd apara si in mod natural sau sa
fie obtinute prin tehnici de ameliorare
conventionale si descendentii lor obtinuti
prin tehnici de ameliorare conventionale
(,,plante NTG de categoria 1) sa fie tratate
ca plante care au aparut n mod natural sau
care au fost produse prin tehnici de
ameliorare conventionale, avand in vedere
ca sunt echivalente si cd riscurile lor sunt
comparabile, fiind astfel pe deplin
exceptate de la legislatia Uniunii privind
OMGe-urile si de la cerintele prevazute
pentru OMGe-uri 1n legislatia sectoriala.
Pentru asigurarea securitatii juridice, este
necesar ca in prezentul regulament sa fie
prevazute criteriile prin care se stabileste
daca o plantd NTG este echivalenta cu
plante care apar in mod natural sau care
sunt ameliorate in mod conventional si sa
fie stabilita o procedura prin care
autoritatile competente sa verifice
indeplinirea criteriilor respective si sd ia o
decizie in acest sens, Tnainte de
diseminarea sau introducerea pe piatd a
plantelor NTG sau a produselor NTG. Este
necesar ca respectivele criterii sa fie
obiective si bazate pe date stiintifice. Este
necesar ca ele sd se refere la tipul si la
amploarea modificarilor genetice care pot
f1 observate 1n natura sau in organisme
obtinute prin tehnici conventionale de
ameliorare si sa includa praguri atat pentru
dimensiunea modificarilor genetice aduse
genomului plantelor NTG, cat si pentru
numirul de astfel de modificari. Intrucat
cunostintele stiintifice si tehnice evolueaza
rapid in acest domeniu, este necesara
imputernicirea Comisiei, in conformitate
cu articolul 290 din Tratatul privind
functionarea Uniunii Europene, pentru ca
ea sa actualizeze aceste criterii prin prisma
progreselor stiintifice si tehnice in ceea ce
priveste tipul si amploarea modificarilor
genetice care pot aparea 1n naturd sau prin
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Amendamentul

(14)  Este necesar ca plantele NTG care
ar putea sd apara si in mod natural sau sa
fie obtinute prin tehnici de ameliorare
conventionale si descendentii lor (,,plante
NTG de categoria 1”) sa fie tratate ca
plante care au aparut in mod natural sau
care au fost produse prin tehnici de
ameliorare conventionale, avand in vedere
ca sunt echivalente si ca riscurile lor sunt
comparabile, fiind astfel pe deplin
exceptate de la legislatia Uniunii privind
OMGe-urile si de la cerintele prevazute
pentru OMGe-uri in legislatia sectoriala.
Pentru asigurarea securitatii juridice, este
necesar ca in prezentul regulament sa fie
prevazute criteriile prin care se stabileste
daca o plantd NTG este echivalenta cu
plante care apar in mod natural sau care
sunt ameliorate Tn mod conventional i sd
fie stabilita o procedurd prin care
autoritatile competente sa verifice
indeplinirea criteriilor respective si s ia o
decizie in acest sens, inainte de
diseminarea sau introducerea pe piata a
plantelor NTG sau a produselor NTG. Este
necesar ca respectivele criterii sa fie
obiective si bazate pe date stiintifice. Este
necesar ca ele sd se refere la tipul si la
amploarea modificarilor genetice care pot
fi observate 1n naturd sau in organisme
obtinute prin tehnici conventionale de
ameliorare si sd includa praguri atat pentru
dimensiunea modificarilor genetice aduse
genomului plantelor NTG, cat si pentru
numirul de astfel de modificari. Intrucat
cunostintele stiintifice si tehnice evolueaza
rapid in acest domeniu, este necesara
imputernicirea Comisiei, in conformitate
cu articolul 290 din Tratatul privind
functionarea Uniunii Europene, pentru ca
ea sa actualizeze aceste criterii prin prisma
progreselor stiintifice si tehnice in ceea ce
priveste tipul si amploarea modificarilor
genetice care pot apdrea in natura sau prin
ameliorare conventionala.
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ameliorare conventionala.

Amendamentul 10

Propunere de regulament
Considerentul 14 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 11

Propunere de regulament
Considerentul 18

Textul propus de Comisie

(18)  Intrucat criteriile pe baza cirora o
planta NTG este considerata echivalenta cu
plante care apar in mod natural sau sunt
ameliorate in mod conventional nu au
legatura cu tipul de activitate care
presupune diseminarea deliberatd a plantei
NTG, este necesar ca o declaratie privind
statutul de plantd NTG de categoria 1
obtinutd inainte de diseminarea deliberata a
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Amendamentul

(14a) Avind in vedere gradul ridicat de
complexitate al genomurilor plantelor,
criteriile pe baza carora o planta NTG
este consideratd echivalenta cu plante
care apar in mod natural sau care sunt
ameliorate in mod conventional ar trebui
sa reflecte diversitatea legata de
dimensiunea genomului plantelor si
caracteristicile acestora. Plantele
poliploide contin mai mult de doi
cromozomi omologi. In cadrul acestei
categorii de plante poliploide, plantele
tetraploide, hexaploide si octoploide au 4,
6 si respectiv 8 seturi de cromozomi.
Plantele poliploide tind sa prezinte un
numdr mai mare de modificari genetice
comparativ cu plantele monoploide. Din
aceste motive, orice limitare a numarului
total de modificari individuale per planta
ar trebui sa reflecte numarul de
cromozomi prezenti in planta (,ploidia”).

Amendamentul

(18)  Intrucat criteriile pe baza cirora o
planta NTG este considerata echivalenta cu
plante care apar in mod natural sau sunt
ameliorate in mod conventional nu au
legatura cu tipul de activitate care
presupune diseminarea deliberata a plantei
NTG, este necesar ca o declaratie privind
statutul de plantd NTG de categoria 1
obtinuta inainte de diseminarea deliberata a
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plantei respective in orice scop, altul decét
introducerea pe piatd pe teritoriul Uniunii,
sa fie valabild si pentru introducerea pe
piata a produselor NTG conexe. Avand in
vedere gradul Tnalt de incertitudine existent
in etapa de testare in teren cu privire la
intrarea produsului pe piata si la posibila
implicare a operatorilor mai mici in astfel
de diseminari, este necesar ca procedura de
verificare a statutului de plantda NTG de
categoria 1 Tnainte de efectuarea de teste in
teren sa fie indeplinitd de autoritatile
nationale competente, deoarece aceasta
procedura ar fi mai putin impovaratoare
pentru operatori, iar o decizie la nivelul
Uniunii necesitd sa fie luatd numai in cazul
in care alte autoritdti nationale competente
formuleaza observatii la raportul de
verificare. In cazul in care cererea de
verificare este depusa inainte de
introducerea pe piatd a produselor NTG,
este necesar ca procedura si fie
indeplinitd la nivelul Uniunii, pentru a se
asigura eficacitatea procedurii de verificare
si consecventa declaratiilor privind statutul
de plantd NTG de categoria 1.

Amendamentul 12

Propunere de regulament
Considerentul 18 a (nou)

Textul propus de Comisie
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plantei respective in orice scop, altul decét
introducerea pe piatd pe teritoriul Uniunii,
sa fie valabila si pentru introducerea pe
piatd a produselor NTG conexe. Avand in
vedere gradul inalt de incertitudine existent
in etapa de testare in teren cu privire la
intrarea produsului pe piata si la posibila
implicare a operatorilor mai mici in astfel
de diseminari, este necesar ca procedura de
verificare a statutului de plantda NTG de
categoria 1 Tnainte de efectuarea de teste in
teren sa fie indeplinitd de autoritatile
nationale competente, deoarece aceasta
procedura ar fi mai putin impovaratoare
pentru operatori, iar o decizie la nivelul
Uniunii necesitd sa fie luatd numai in cazul
in care alte autoritdti nationale competente
formuleaza observatii la raportul de
verificare. In cazul in care cererea de
verificare este depusd inainte de
introducerea pe piatd a produselor NTG si
daca exista obiectii motivate din partea
altor state membre, procedura ar trebui sa
se desfasoare in consultare cu Comisia si
cu Autoritatea Europeand pentru
Siguranta Alimentara (denumitd in
continuare ,,Autoritatea”), pentru a se
asigura eficacitatea procedurii de verificare
si consecventa declaratiilor privind statutul
de plantd NTG de categoria 1.

Amendamentul

(18a) Pentru a se selecta in mod eficace
soiuri noi care sa ajute sectorul agricol sd
creascd securitatea alimentard, precum si
sustenabilitatea, adaptarea si rezilienta in
Jata schimbarilor climatice, este necesar
sd se ia in considerare caracterul specific
al plantelor poliploide, care sunt plante ce
contin mai mult de doud genomuri.
Pentru astfel de plante, este necesar ca
numdrul maxim de modificari genetice
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Amendamentul 13

Propunere de regulament
Considerentul 19

Textul propus de Comisie

(19)  Este necesar ca autoritatile
competente ale statelor membre, Comisia
si Autoritatea Europeand pentru
Siguranta Alimentara (,,autoritatea”) sa
respecte termene stricte, pentru a se asigura
ca declaratiile privind statutul de planta
NTG de categoria 1 sunt obtinute intr-un
termen rezonabil.

Amendamentul 14

Propunere de regulament
Considerentul 21

Textul propus de Comisie

(21)  Este necesar ca prin deciziile de
declarare a statutului de plantda NTG de
categoria 1 sa se atribuie un numar de
identificare a plantei NTG 1n cauzd, pentru
a se asigura transparenta si trasabilitatea
unor astfel de plante atunci cand acestea
sunt incluse in baza de date §i in scopul
etichetdrii materialului de reproducere a
plantelor derivat din ele.

Amendamentul 15
Propunere de regulament
Considerentul 23

Textul propus de Comisie

(23)  Prin Regulamentul (UE)
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permise pentru includerea in categoria 1
sd fie proportional cu numarul de
genomuri pe care le contin.

Amendamentul

(19)  Este necesar ca autoritatile
competente ale statelor membre, Comisia
si Autoritatea sa respecte termene
adecvate, pentru a se asigura ca declaratiile
privind statutul de plantd NTG de categoria
1 sunt obtinute Intr-un termen rezonabil.

Amendamentul

(21)  Este necesar ca prin deciziile de
declarare a statutului de plantd NTG de
categoria 1 sa se atribuie un numar de
identificare a plantei NTG 1n cauza, pentru
a se asigura transparenta si trasabilitatea
unor astfel de plante atunci cand acestea
sunt incluse in baza de date. Este necesar
ca informatiile enumerate sa includa
informatii privind tehnica sau tehnicile
utilizate pentru a obtine trasdtura sau
trasaturile.

Amendamentul

(23)  Prin Regulamentul (UE) 2018/848
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nr. 2018/848 al Parlamentului European si
al Consiliului privind productia ecologica
si etichetarea produselor ecologice si de
abrogare a Regulamentului (CE)

nr. 834/2007 al Consiliului (*’) interzice
utilizarea OMGe-urilor si a produselor
obtinute din si prin OMG-uri in productia
ecologica. In sensul respectivului
regulament, OMG-urile sunt definite prin
trimitere la Directiva 2001/18/CE, fiind
excluse din domeniul de aplicare al
interdictiei OMGe-urile care au fost obtinute
prin tehnicile de modificare genetica
enumerate in anexa 1.B la Directiva
2001/18/CE. Drept urmare, plantele NTG
de categoria 2 vor fi interzise in productia
ecologica. Cu toate acestea, este necesar sa
se clarifice statutul plantelor NTG de
categoria 1 1n scopul productiei ecologice.
Utilizarea de noi tehnici genomice este
incompatibila in prezent cu conceptul de
productie ecologica din Regulamentul
(CE) 2018/848 si cu perceptia
consumatorilor asupra produselor
ecologice. Pin urmare, este necesar ca
utilizarea de plante NTG de categoria 1 sa
fie interzisa si in productia ecologica.

47 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).

Amendamentul 16

Propunere de regulament
Considerentul 24

Textul propus de Comisie

(24)  Este necesar sa fie incluse dispozitii
prin care sa se asigure transparenta in ceea
ce priveste utilizarea soiurilor de plante
NTG de categoria 1, pentru ca lanturile de
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al Parlamentului European si al Consiliului
privind productia ecologica si etichetarea
produselor ecologice si de abrogare a
Regulamentului (CE) nr. 834/2007 al
Consiliului (*7) interzice utilizarea OMG-
urilor si a produselor obtinute din si prin
OMG-uri in productia ecologica. In sensul
respectivului regulament, OMG-urile sunt
definite prin trimitere la Directiva
2001/18/CE, fiind excluse din domeniul de
aplicare al interdictiei OMG-urile care au
fost obtinute prin tehnicile de modificare
genetica enumerate in anexa 1.B la
Directiva 2001/18/CE. Drept urmare,
plantele NTG de categoria 2 vor fi interzise
in productia ecologica. Cu toate acestea,
este necesar sa se clarifice statutul
plantelor NTG de categoria 1 in scopul
productiei ecologice. In prezent,
compatibilitatea utilizarii noilor tehnici
genomice cu principiile productiei
ecologice necesita o analizd suplimentara.
Prin urmare, este necesar ca utilizarea de
plante NTG de categoria 1 sa fie interzisa
si in productia ecologica, pdna la noi
analize.

47 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).

Amendamentul

(24)  Este necesar s fie incluse dispozitii
prin care sa se asigure transparenta in ceea
ce priveste utilizarea soiurilor de plante
NTG de categoria 1, pentru ca lanturile de

PE754.658v03-00
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productie care doresc sd isi mentind o
productie farda NTG-uri sa o poatd face si,
astfel, sa isi1 pastreze increderea
consumatorilor. Este necesar ca plantele
NTG pentru care s-a obtinut o declaratie
privind statutul de plantd NTG de categoria
1 sa fie incluse intr-o baza de date
accesibila publicului. Pentru a se asigura
trasabilitatea, transparenta si posibilitatea
de alegere pentru operatori, in etapa de
cercetare si de ameliorare a plantelor, cu
ocazia vanzarii de seminte catre fermieri
sau Tn momentul punerii de material de
reproducere a plantelor la dispozitia unor
parti terte in orice alt mod, este necesar ca
materialul de reproducere a plantelor NTG
de categoria 1 sa fie etichetat drept NTG de
categoria 1.

Amendamentul 17

Propunere de regulament
Considerentul 29

Textul propus de Comisie

(29)  In Directiva 2001/18/CE se prevede
intocmirea unui plan de monitorizare a
efectelor OMG-urilor asupra mediului
dupa diseminarea lor deliberata sau
introducerea lor pe piatd, dar se ofera si
flexibilitatea de a se tine seama, la
elaborarea planului, de evaluarea riscurilor
pentru mediu, de caracteristicile OMG-
ului, de utilizarea preconizatd a acestuia si
de mediul receptor. Modificarile genetice
ale plantelor NTG de categoria 2 pot varia
de la modificari care necesita doar o
evaluare limitata a riscurilor pana la
modificari complexe care necesitd o
analiza mai minutioasa a riscurilor
potentiale. Prin urmare, este necesar ca
cerintele de monitorizare a efectelor
produse asupra mediului de plantele NTG
de categoria 2 dupa introducerea pe piatd a
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productie care doresc sd isi mentina o
productie farda NTG-uri sa o poata face si,
astfel, sa is1 pastreze increderea
consumatorilor. Este necesar ca plantele
NTG pentru care s-a obtinut o declaratie
privind statutul de plantd NTG de categoria
1 sa fie incluse intr-o baza de date
accesibila publicului, care sa includa
informatii privind tehnica sau tehnicile
utilizate pentru obtinerea trasdaturii sau
trasdaturilor. Pentru a se asigura
trasabilitatea, transparenta si posibilitatea
de alegere pentru operatori, in etapa de
cercetare si de ameliorare a plantelor, cu
ocazia vanzarii de seminte catre fermieri
sau in momentul punerii de material de
reproducere a plantelor la dispozitia unor
parti terte in orice alt mod, este necesar ca
materialul de reproducere a plantelor NTG
de categoria 1 sa fie etichetat drept NTG de
categoria 1.

Amendamentul

(29)  In Directiva 2001/18/CE se prevede
intocmirea unui plan de monitorizare a
efectelor OMG-urilor asupra mediului
dupa diseminarea lor deliberata sau
introducerea lor pe piatd, dar se ofera si
flexibilitatea de a se tine seama, la
elaborarea planului, de evaluarea riscurilor
pentru mediu, de caracteristicile OMG-
ului, de utilizarea preconizatd a acestuia si
de mediul receptor. Modificarile genetice
ale plantelor NTG de categoria 2 pot varia
de la modificari care necesita doar o
evaluare limitata a riscurilor pana la
modificari complexe care necesitd o
analiza mai minutioasa a riscurilor
potentiale. Prin urmare, este necesar ca
cerintele de monitorizare a efectelor
produse asupra mediului de plantele NTG
de categoria 2 dupa introducerea pe piata a
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acestora sd fie adaptate in functie de
evaluarea riscurilor pentru mediu si de
observatiile din cursul testelor efectuate in
teren, de caracteristicile plantei NTG in
cauza, de caracteristicile si amploarea
utilizdrii preconizate a acesteia, in special
de eventualele cazuri anterioare de utilizare
a plantei 1n conditii de siguranta, si de
caracteristicile mediului receptor. Prin
urmare, este necesar ca intocmirea unui
plan de monitorizare a efectelor asupra
mediului sa fie obligatorie, dacd nu existd
probabilitatea ca planta NTG de categoria
2 sd genereze riscuri care necesitad
monitorizare, cum ar fi efecte indirecte,
intarziate sau neprevazute asupra sanatatii
umane sau asupra mediului.

Amendamentul 18

Propunere de regulament
Considerentul 36

Textul propus de Comisie

(36) Plantele tolerante la erbicide sunt
ameliorate cu trasaturi de toleranta
intentionatd la erbicide, pentru a fi cultivate
in combinatie cu utilizarea erbicidelor
respective. Daca nu este realizata n
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. Din acest motiv, este necesar
ca plantele NTG care prezinta trasaturi de
tolerantd la erbicide sa nu fie eligibile
pentru stimulente n prezentul cadru. Cu
toate acestea, este necesar ca in prezentul
regulament sd nu se prevada alte masuri
specifice privind plantele NTG tolerante
la erbicide, deoarece astfel de masuri sunt
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acestora sa fie adaptate in functie de
evaluarea riscurilor pentru mediu si de
observatiile din cursul testelor efectuate n
teren, de caracteristicile plantei NTG in
cauza, de caracteristicile si amploarea
utilizdrii preconizate a acesteia, in special
de eventualele cazuri anterioare de utilizare
a plantei 1n conditii de siguranta, si de
caracteristicile mediului receptor. Avind in
vedere principiul precautiei, este necesar
ca Intocmirea unui plan de monitorizare a
efectelor asupra mediului sa fie obligatorie
intotdeauna atunci cind se acorda
aprobarea pentru prima datd. Scutirea de
la cerinta de monitorizare ar trebui s fie
posibila numai in momentul reinnoirii
aprobadrii, cu conditia sa se fi demonstrat
cd planta NTG de categoria 2 nu
genereazd riscuri care necesita
monitorizare, cum ar fi efecte indirecte,
intarziate sau neprevazute asupra sanatatii
umane sau asupra mediului.

Amendamentul

(36) Plantele tolerante la erbicide sunt
ameliorate cu trasaturi de toleranta
intentionatd la erbicide, pentru a fi cultivate
in combinatie cu utilizarea erbicidelor
respective. Dacd nu este realizata 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. Din acest motiv, este necesar
ca plantele NTG care prezinta trasaturi de
toleranta la erbicide sd nu intre in
categoria plantelor NTG de categoria 1.
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luate la nivel orizontal in [Propunerea
Comisiei de Regulament al Parlamentului
European si al Consiliului privind
productia si comercializarea materialului
de reproducere a plantelor in Uniune].

Amendamentul 19

Propunere de regulament
Considerentul 37

Textul propus de Comisie

(37)  Pentru a se crea posibilitatea ca
plantele NTG sa contribuie la obiectivele
de sustenabilitate ale Pactului verde, ale
Strategiei ,,De la ferma la consumator” si
ale Strategiei privind biodiversitatea, este
necesar sa se faciliteze cultivarea de plante
NTG in Uniune. In acest scop, este nevoie
de previzibilitate pentru amelioratori si
fermieri in ceea ce priveste posibilitatea de
cultivare a unor astfel de plante in Uniune.
Prin urmare, posibilitatea pe care o au
statele membre, in temeiul articolului 26b
din Directiva 2001/18/CE, de a adopta
masuri de restrictionare sau de interzicere a
cultivarii de plante NTG de categoria 2 pe
intregul lor teritoriu sau 1n parti ale
acestuia ar submina aceste obiective.

Amendamentul 20

Propunere de regulament
Considerentul 39

Textul propus de Comisie

(39) Pentru a se Indeplini obiectivul de
asigurare a functiondrii eficace a pietei
interne, este necesar ca plantele NTG si
produsele conexe si beneficieze de libera
circulatie @ mdrfurilor, cu conditia sa
respecte cerintele altor acte legislative ale
Uniunii.
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Amendamentul

(37)  Pentru a se crea posibilitatea ca
plantele NTG sa contribuie la obiectivele
de sustenabilitate ale Pactului verde, ale
Strategiei ,,De la ferma la consumator” si
ale Strategiei privind biodiversitatea, este
necesar sa se faciliteze cultivarea de plante
NTG in Uniune. In acest scop, este nevoie
de previzibilitate pentru amelioratori si
fermieri in ceea ce priveste posibilitatea de
cultivare a unor astfel de plante in Uniune.
Prin urmare, nu ar trebui sd fie posibil ca
statele membre sa adopte masuri de
restrictionare sau de interzicere a cultivarii
de plante NTG de categoria 2 pe intregul
lor teritoriu sau in parti ale acestuia, in
temeiul articolului 26b din Directiva
2001/18/CE, intrucdt acest lucru ar
submina obiectivele respective.

Amendamentul

(39) Pentru a se Indeplini obiectivul de
asigurare a functiondrii eficace a pietei
interne si de liberd circulatie in intreaga
Uniune a plantelor NTG si a produselor
NTG, este necesar ca diseminarea
deliberata a plantelor NTG si
introducerea pe piatd de produse NTG sa
se bazeze pe cerintele si procedurile
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Amendamentul 21

Propunere de regulament
Considerentul 40

Textul propus de Comisie

(40)  Avand 1n vedere noutatea NTG-
urilor, va fi important sa se monitorizeze
indeaproape dezvoltarea de plante si
produse NTG si prezenta acestora pe piatd
si sd se evalueze orice impact al acestora
asupra sandatatii umane si animale,
asupra mediului si asupra sustenabilitatii
mediului, a sustenabilititii economice i a
sustenabilitatii sociale. Este necesar sd se
colecteze informatii cu regularitate, iar in
termen de cinci ani de la adoptarea primei
decizii prin care se permite diseminarea
deliberata sau comercializarea de plante
NTG sau de produse NTG in Uniune, este
necesard o evaluare de catre Comisie a
prezentului regulament, pentru a mdsura
progresele inregistrate in directia

astfel de caracteristici sau proprietati pe
piata UE.

Amendamentul 22

Propunere de regulament
Considerentul 43

RR\1295511RO.docx

armonizate stabilite in prezentul
regulament, care fac posibila adoptarea
unei decizii aplicabile in mod uniform
tuturor statelor membre. Este necesar ca
statele membre sa nu deroge unilateral de
la dispozitiile prevdzute in prezentul
regulament intr-un mod care ar
restrictiona, ar interzice sau ar impiedica
libera circulatie, introducerea pe piati si
diseminarea deliberatd a plantelor NTG
sau a produselor NTG pe teritoriul
Uniunii.

Amendamentul

(40) Avand in vedere dezvoltarea
continud de noi tehnici genomice, este
necesar ca Comisia sd efectueze o
evaluare in termen de cinci ani de la
adoptarea primei decizii prin care se
permite diseminarea deliberatd sau
comercializarea de plante NTG sau de
produse NTG in Uniune. Este necesar ca
respectiva evaluare sa mdsoare progresele
plante NTG sau produse NTG care contin
astfel de caracteristici sau proprietati pe
piata UE, cu scopul de a continua
imbundtatirea prezentului regulament.
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Textul propus de Comisie

(43) Tipurile de plante NTG dezvoltate
si impactul anumitor trasaturi asupra
sustenabilitatii mediului, a sustenabilitétii
sociale si a sustenabilitatii economice se
afld in continua evolutie. Prin urmare, pe
baza dovezilor disponibile cu privire la
astfel de dezvoltari si impacturi, este
necesara imputernicirea Comisiei, in
conformitate cu articolul 290 din Tratatul
privind functionarea Uniunii Europene,
pentru ca ea sa adapteze lista trasaturilor
care ar trebui stimulate sau descurajate
pentru atingerea obiectivelor Pactului
verde, ale Strategiei ,,De la ferma la
consumator”, ale Strategiei privind
biodiversitatea si ale Strategiei privind
adaptarea la schimbdrile climatice.

Amendamentul 23
Propunere de regulament
Considerentul 45 a (nou)

Textul propus de Comisie

PE754.658v03-00

Amendamentul

(43) Tipurile de plante NTG dezvoltate
si impactul anumitor trasdturi asupra
sustenabilitdtii mediului, a sustenabilitatii
sociale si a sustenabilitatii economice se
afld in continua evolutie. Prin urmare, pe
baza dovezilor disponibile cu privire la
astfel de dezvoltari si impacturi, tindnd
seama pe deplin de principiul precautiei,
este necesard imputernicirea Comisiei, in
conformitate cu articolul 290 din Tratatul
privind functionarea Uniunii Europene,
pentru ca ea sa adapteze lista trasaturilor
care ar trebui stimulate sau descurajate
pentru atingerea obiectivelor Pactului
verde, ale Strategiei ,,De la ferma la
consumator”, ale Strategiei privind
biodiversitatea si ale Strategiei privind
adaptarea la schimbarile climatice.

Amendamentul

(45a) Parlamentul European a cerut
Uniunii si statelor sale membre si nu
acorde brevete pentru materialul biologic
si sd protejeze libertatea de exploatare si
exceptarea amelioratorilor pentru soiuri.
Trebuie sa se asigure faptul cd
amelioratorii au acces deplin la
materialul genetic al plantelor NTG, care,
prin definitie, nu sunt plante transgenice.
Accesul la materiale genetice poate fi
asigurat mai bine atunci cind dreptul
titularilor de brevete este epuizat in raport
cu amelioratorul (exceptarea
amelioratorului). Intrucat dispozitiile
actuale din legislatia privind brevetele nu
previd o exceptare deplind a
amelioratorilor, este necesar sa se asigure
cd brevetele nu limiteaza utilizarea
plantelor NTG de catre amelioratori si
Sfermieri. Prin urmare, plantele NTG nu
trebuie sa faca obiectul legislatiei privind
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brevetele, ci, pentru protectia proprietatii
intelectuale, ar trebui sa facd exclusiv
obiectul sistemului de protectie
comunitard a soiurilor de plante (CPVR),
astfel cum este previzut in Regulamentul
(CE) nr. 2100/94 al Consiliului, care
permite utilizarea exceptarii
amelioratorilor. Este necesar ca plantele
NTG, semintele derivate din acestea,
materialul lor vegetal, materialul genetic
asociat, cum ar fi genele si secventele de
gene, precum si trasaturile plantelor sa fie
deci excluse de la posibilitatea de
brevetare. Este necesar ca excluderea de
la brevetare sa fie aplicatd in mod
consecvent in intreaga legislatie. In plus,
pentru a evita acordarea de brevete sau
depunerea de cereri de brevet intre data
intrarii in vigoare a prezentului
regulament si data de aplicare a
dispozitiilor sale, este necesar sa se
garanteze ca materialul vegetal este
exclus de la posibilitatea de brevetare
incepdnd cu data intrarii in vigoare a
prezentului regulament. Pentru brevetele
deja acordate sau in curs de analizd
pentru materialul vegetal, efectele
brevetelor ar trebui sa fie limitate si mai
mult. In plus, este necesar ca, in studiul
anuntat, Comisia sa evalueze modul in
care ar trebui abordata in continuare
problema mai ampla a brevetelor
acordate, in mod direct sau indirect,
pentru materialul vegetal, in ciuda
eforturilor anterioare de a elimina
lacunele. Evaluarea trebuie sd abordeze
in special rolul si impactul brevetelor
asupra accesului amelioratorilor si
fermierilor la materialul de reproducere a
plantelor, asupra diversitatii semintelor si
asupra caracterului accesibil al preturilor,
precum $i asupra inovarii, in special legat
de oportunititile pentru IMM-uri.
Raportul Comisiei trebuie sd fie insotit de
propuneri legislative adecvate pentru a se
asigura cd se continud sd se aducd
modificarile necesare cadrului privind
drepturile de proprietate intelectuala.
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Amendamentul 24
Propunere de regulament
Articolul 1 — paragraful 1

Textul propus de Comisie

Prin prezentul regulament se stabilesc
norme specifice pentru diseminarea
deliberata in mediu 1n orice scop, altul
decat introducerea pe piatd, a unor plante
obtinute prin anumite noi tehnici genomice
(,,plante NTG”) si pentru introducerea pe
piata a unor alimente si furaje care contin
astfel de plante, care constau in astfel de
plante sau care sunt produse din astfel de
plante, precum si a unor produse, altele
decat alimentele sau furajele, care contin
astfel de plante sau care constau in astfel
de plante.

Amendamentul 25
Propunere de regulament
Articolul 3 — paragraful 1 — punctul 2

Textul propus de Comisie

(2) »plantd NTG” inseamna o planta
modificata genetic obtinutd prin
mutageneza dirijatd ori cisgeneza sau o
combinatie a acestora, cu conditia sa nu
contind material genetic provenit din afara
patrimoniului genetic al amelioratorilor
care ar fi putut fi inserat temporar in cursul
dezvoltarii plantei NTG;

Amendamentul 26
Propunere de regulament
Articolul 3 — paragraful 1 — punctul 4

Textul propus de Comisie

PE754.658v03-00

Amendamentul

Prin prezentul regulament se stabilesc, in
conformitate cu principiul precautiei,
norme specifice pentru diseminarea
deliberata in mediu in orice scop, altul
decat introducerea pe piatd, a unor plante
obtinute prin anumite noi tehnici genomice
(,,plante NTG”) si pentru introducerea pe
piata a unor alimente si furaje care contin
astfel de plante, care constau in astfel de
plante sau care sunt produse din astfel de
plante, precum si a unor produse, altele
decat alimentele sau furajele, care contin
astfel de plante sau care constau in astfel
de plante, garantind un nivel ridicat de
protectie a sanatatii umane si animale si a
mediului.

Amendamentul

(2) »plantd NTG” inseamna o planta
modificata genetic obtinutd prin
mutageneza dirijatad ori cisgeneza sau o
combinatie a acestora, cu conditia sa nu
contind material genetic provenit din afara
patrimoniului genetic in scopuri de
ameliorare conventionald care ar fi putut
fi inserat temporar in cursul dezvoltarii
plantei NTG;

Amendamentul
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(4) ,mutageneza dirijata” Tnseamna
tehnici de mutageneza avand ca rezultat
una sau mai multe modificari ale secventei
de ADN in locuri precise din genomul unui
organism;

Amendamentul 27
Propunere de regulament
Articolul 3 — paragraful 1 — punctul 6

Textul propus de Comisie

(6) ,patrimoniu genetic al
amelioratorilor” Tnseamna totalul
informatiilor disponibile in cadrul unei
specii si al altor specii taxonomice cu care
poate fi Incrucisata prima, inclusiv prin
utilizarea unor tehnici avansate, cum ar fi
recuperarea de embrioni, poliploidia indusa
si Incrucisarea cu punte geneticad;

Amendamentul 28
Propunere de regulament

Articolul 3 — paragraful 1 — punctul 15 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 29
Propunere de regulament

Articolul 3 — paragraful 1 — punctul 15 b (nou)

Textul propus de Comisie
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(4) ,mutageneza dirijatd” Tnseamna
tehnici de mutageneza avand ca rezultat
una sau mai multe modificari ale secventei
de ADN 1in locuri fintite din genomul unui
organism;

Amendamentul

(6) »patrimoniu genetic in scopuri de
ameliorare conventionald” inseamna
totalul informatiilor disponibile in cadrul
unei specii si al altor specii taxonomice cu
care poate f1 incrucisata prima, inclusiv
prin utilizarea unor tehnici avansate, cum
ar fi recuperarea de embrioni, poliploidia
indusa si incrucisarea cu punte genetica;

Amendamentul

(15a) ,abordarea o singurd sandatate”
inseamnd o abordare integratd, de
unificare, ce urmdreste sa echilibreze si sa
optimizeze in mod sustenabil sandtatea
oamenilor, a plantelor, a animalelor si a
ecosistemelor si care recunoaste cd
sandtatea oamenilor, a animalelor
domestice si sdlbatice, a plantelor si a
mediului in general, inclusiv a
ecosistemelor, sunt strdans interconectate
si interdependente;

Amendamentul
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Amendamentul 30
Propunere de regulament

Articolul 4 — paragraful 1 — punctul 1 - litera b

Textul propus de Comisie

(b) este descendenta a uneia sau mai
multor plante mentionate la litera (a); sau

Amendamentul 31
Propunere de regulament
Articolul 4 — paragraful 1 — punctul 2

Textul propus de Comisie

(2) planta in cauza este o plantd NTG
de categoria 2 si a fost autorizatd in
conformitate cu capitolul III.

Amendamentul 32

Propunere de regulament
Articolul 4 — paragraful 1 a (nou)

Textul propus de Comisie
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(15b) ,,proteine himerice” inseamnd
proteine create prin combinarea a doud
sau mai multe gene sau segmente de gene
care au fost codificate initial pentru
proteine separate.

Amendamentul

(b) este descendenta a uneia sau mai
multor plante mentionate la litera (a), cu
conditia sd fie in continuare indeplinite
criteriile de echivalentd stabilite in anexa
I; sau

Amendamentul

(2) planta in cauza este o plantd NTG
de categoria 2 si a primit aprobare sau a
fost autorizatad in conformitate cu capitolul
1.

Amendamentul

1a. Punerea in aplicare a prezentului
regulament, asigurarea respectarii sale si
aplicarea sa nu au scopul sau efectul de a
preveni sau de a impiedica importurile din
tari terte de plante si produse NTG care
indeplinesc aceleasi standarde ca cele
prevazute in prezentul regulament.
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Amendamentul 33
Propunere de regulament
Articolul 4 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 34
Propunere de regulament
Articolul 5 — alineatul 2

Textul propus de Comisie

2. In sensul Regulamentului (UE)
2018/848, normele prevazute la articolul 5
litera (f) punctul (iii) si la articolul 11 se
aplicd plantelor NTG de categoria 1 si
produselor obtinute din sau prin astfel de
plante.

Amendamentul 35
Propunere de regulament
Articolul 5 — alineatul 3

Textul propus de Comisie

3. Comisia este Tmputernicita sa
adopte, in conformitate cu articolul 26, acte
delegate de modificare a criteriilor de
echivalentd a plantelor NTG cu plante
conventionale, astfel cum sunt stabilite in
anexa I, in vederea adaptarii lor la
progresele stiintifice si tehnologice in ceea
ce priveste tipurile si amploarea
modificarilor care pot avea loc in mod
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Amendamentul

Articolul 4a
Excluderea de la posibilitatea de brevetare

Plantele NTG, materialul vegetal, partile
acestora, informatiile genetice si
caracteristicile procedeelor pe care le
contin nu pot fi brevetate.

Amendamentul

2. In sensul Regulamentului (UE)
2018/848, normele prevazute la articolul 5
litera (f) punctul (ii1) si la articolul 11 se
aplicd plantelor NTG de categoria 1 si
produselor obtinute din sau prin astfel de
plante.[La sapte ani de la intrarea in
vigoare a prezentului regulament],
Comisia prezintd un raport privind
evolutia perceptiei consumatorilor si a
producdtorilor, insotit, dupd caz, de o
propunere legislativa.

Amendamentul

3. Comisia este Tmputernicita sa
adopte, in conformitate cu articolul 26, acte
delegate de modificare a criteriilor de
echivalentd a plantelor NTG cu plante
conventionale, astfel cum sunt stabilite in
anexa I, findnd seama de potentialele
riscuri asociate si de consecintele legate
de functionarea procedurii de verificare,
in vederea adaptarii lor la cele mai recente
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natural sau prin ameliorare conventionala.

Amendamentul 36
Propunere de regulament
Articolul 5 — alineatul 3 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 37
Propunere de regulament
Articolul 6 — alineatul 1

Textul propus de Comisie

1. Pentru a obtine declararea statutului
de plantd NTG de categoria 1, astfel cum
se mentioneaza la articolul 4 alineatul (1)
litera (a), inainte de a efectua diseminarea
deliberatd a unei plante NTG in orice scop,
altul decat introducerea pe piatd, persoana
care intentioneaza sd efectueze diseminarea
deliberata depune, in conformitate cu
alineatele (2) si (3) si cu actul de punere
in aplicare adoptat in conformitate cu
articolul 27 litera (b), o cerere de
verificare a indeplinirii criteriilor
prevazute in anexa I (,,cererea de
verificare”) la autoritatea competenta
desemnata in conformitate cu articolul 4
alineatul (4) din Directiva 2001/18/CE din
statul membru pe teritoriul caruia urmeaza
sa aiba loc diseminarea.
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progrese stiintifice si tehnologice in ceea
ce priveste tipurile si amploarea
modificarilor care pot avea loc in mod
natural sau prin ameliorare conventionala.

Amendamentul

3a.  Prezenta accidentald sau
inevitabila din punct de vedere tehnic a
plantelor NTG de categoria 1, a
materialului de reproducere sau a unor
parti ale acestora in productia ecologicd
sau in produsele neecologice autorizate in
productia ecologicd in conformitate cu
articolele 24 si 25 din Regulamentul (UE)
2018/848 nu constituie o neconformitate
in raport cu regulamentul respectiv.

Amendamentul

1. Pentru a obtine declararea statutului
de plantd NTG de categoria 1, astfel cum
se mentioneaza la articolul 4 alineatul (1)
litera (a), inainte de a efectua diseminarea
deliberatd a unei plante NTG in orice scop,
altul decat introducerea pe piatd, persoana
care intentioneaza s efectueze diseminarea
deliberata depune o cerere de verificare a
indeplinirii criteriilor previzute in anexa
I, a cel putin uneia dintre trasaturile
mentionate in anexa I11 partea 1 si a
criteriilor de excludere din anexa I11
partea 2 (,,cererea de verificare”). Cererea
de verificare respectiva se depune la
autoritatea competenta 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
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Amendamentul 38
Propunere de regulament
Articolul 6 — alineatul 3 — litera ¢

Textul propus de Comisie

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

Amendamentul 39
Propunere de regulament
Articolul 6 — alineatul 3 — litera d — punctul i

Textul propus de Comisie

(1) planta este o plantd NTG, inclusiv
ca ea nu contine material genetic provenit
din afara patrimoniului genetic al
amelioratorilor, in cazul in care s-a inserat
astfel de material genetic in cursul
dezvoltarii plantei, in conformitate cu
cerintele de informare specificate in actul
de punere in aplicare adoptat in
conformitate cu articolul 27 litera (a);

Amendamentul 40
Propunere de regulament
Articolul 6 — alineatul 3 — litera d — punctul ii

Textul propus de Comisie

(11) planta NTG indeplineste criteriile
prevazute in anexa I;
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(2) si (3) si cu actul delegat adoptat in
conformitate cu articolul 6 alineatul (11a)
litera (b).

Amendamentul

(c) o descriere a trasaturii sau
trasaturilor si a caracteristicilor care au fost
introduse sau modificate, informatii
privind tehnica sau tehnicile utilizate
pentru obtinerea trasdturii sau
trasaturilor, inclusiv divulgarea secventei
cu modificarea genetica;

Amendamentul

(1) planta este o plantd NTG, inclusiv
ca ea nu contine material genetic provenit
din afara patrimoniului genetic in scopuri
de ameliorare conventionald, in cazul in
care s-a inserat astfel de material genetic in
cursul dezvoltarii plantei, In conformitate
cu cerintele de informare specificate in
actul delegat adoptat in conformitate cu
articolul 6 alineatul (11a) litera (a);

Amendamentul

(11) planta NTG indeplineste criteriile
prevazute in anexa I, prezinta cel putin
una dintre trasaturile mentionate in
partea 1 din anexa III si indeplineste
criteriile de excludere prevazute in partea
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Amendamentul 41
Propunere de regulament
Articolul 6 — alineatul 3 — litera da (noua)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 42
Propunere de regulament
Articolul 6 — alineatul 6

Textul propus de Comisie

6. Daca cererea de verificare nu este
consideratd inadmisibild in conformitate cu
alineatul (5), autoritatea competenta
verifica daca planta NTG indeplineste
criteriile prevazute in anexa I si intocmeste
un raport de verificare in termen de 30 de
zile lucratoare de la data primirii unei
cereri de verificare. Autoritatea competenta
pune raportul de verificare la dispozitia
celorlalte state membre si a Comisiet, fara
intarzieri nejustificate.

Amendamentul 43
Propunere de regulament
Articolul 6 — alineatul 7

Textul propus de Comisie

7. Celelalte state membre si Comisia
pot formula observatii cu privire la
raportul de verificare In termen de 20 de
zile de la data primirii raportului respectiv.
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2 din anexa III;

Amendamentul

(da) denumirea soiului;

Amendamentul

6. Daca cererea de verificare nu este
consideratd inadmisibild in conformitate cu
alineatul (5), autoritatea competenta
verifica daca planta NTG indeplineste
criteriile prevazute in anexa I si intocmeste
un raport de verificare in termen de 30 de
zile lucratoare de la data primirii unei
cereri de verificare. Autoritatea competenta
poate, dupd caz, sd se consulte cu
Autoritatea Europeand pentru Siguranta
Alimentard (denumitd in continuare
wEFSA?”) la elaborarea raportului de
verificare. Autoritatea competentd pune
raportul de verificare la dispozitia
celorlalte state membre si a Comisiel, fara
intarzieri nejustificate.

Amendamentul

7. Celelalte state membre si Comisia
pot formula obiectii motivate 1a raportul de
verificare, in ceea ce priveste indeplinirea
criteriilor stabilite in anexa I, in termen de
20 de zile de la data primirii raportului
respectiv. Aceste obiectii motivate se
referd exclusiv la criteriile stabilite in
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Amendamentul 44
Propunere de regulament
Articolul 6 — alineatul 8

Textul propus de Comisie

8. Daca niciun stat membru sau
Comisia nu formuleaza observatii,
autoritatea competenta care a intocmit
raportul de verificare adopta, n termen de
10 zile lucratoare de la expirarea
termenului mentionat la alineatul (7), o
decizie prin care declard daca planta NTG
este o planta NTG de categoria 1.
Autoritatea competentd transmite decizia,
fara intarzieri nejustificate, solicitantului
verificarii, celorlalte state membre si
Comisiel.

Amendamentul 45
Propunere de regulament
Articolul 6 — alineatul 9

Textul propus de Comisie

9. In cazul in care alt stat membru sau
Comisia formuleaza observatii in termenul
mentionat la alineatul (7), autoritatea
competenta care a intocmit raportul de
verificare transmite Comisiei observatia

sau observatiile fara Intarzieri nejustificate.

Amendamentul 46
Propunere de regulament
Articolul 6 — alineatul 10

Textul propus de Comisie

10.  Dupa consultarea Autoritatii
Europene pentru Siguranta Alimentara
(,;autoritatea”), Comisia pregateste un
proiect de decizie prin care declard daca
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anexa I si anexa I1I si includ o justificare
stiintifica.

Amendamentul

8. Daca niciun stat membru sau
Comisia nu formuleaza obiectii motivate,
autoritatea competenta care a intocmit
raportul de verificare adopta, in termen de
10 zile lucratoare de la expirarea
termenului mentionat la alineatul (7), o
decizie prin care declard daca planta NTG
este o planta NTG de categoria 1.
Autoritatea competentd transmite decizia,
fara intarzieri nejustificate, solicitantului
verificdrii, celorlalte state membre si
Comisiel.

Amendamentul

9. In cazul in care alt stat membru sau
Comisia formuleaza o obiectie justificati
in termenul mentionat la alineatul (7),
autoritatea competenta care a intocmit
raportul de verificare face publice
obiectiile motivate fara intarzieri
nejustificate.

Amendamentul

10.  Dupa consultarea Autoritatii
Europene pentru Siguranta Alimentara
(,,Autoritatea”), Comisia pregateste un
proiect de decizie prin care declard daca
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planta NTG este o plantd NTG de categoria
1, in termen de 45 de zile lucratoare de la
data primirii observatiei sau observatiilor,
tinand seama de acestea din urma. Decizia
se adoptd in conformitate cu procedura
mentionata la articolul 28 alineatul (2).

Amendamentul 47
Propunere de regulament
Articolul 6 — alineatul 11 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 48
Propunere de regulament
Articolul 7 — alineatul 2 — litera ba (noua)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 49
Propunere de regulament
Articolul 7 — alineatul 2 — litera ¢

Textul propus de Comisie

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

PE754.658v03-00

planta NTG este o plantd NTG de categoria
1, in termen de 45 de zile lucratoare de la
data primirii ebiectiilor justificate, tinand
seama de acestea din urma. Decizia se
adopta in conformitate cu procedura
mentionata la articolul 28 alineatul (2).

Amendamentul

11a. Comisia este imputernicitd sd
adopte, in conformitate cu articolul 26,
acte delegate de completare a prezentului
regulament cu privire la:

(a) informatiile necesare pentru a
demonstra ca o plantd este planti NTG;

(b) intocmirea si prezentarea cererilor
de verificare mentionate la articolele 6 si
7.

Amendamentul

(ba) denumirea soiului;

Amendamentul

(©) o descriere a trasaturii sau
trasaturilor si a caracteristicilor care au fost
introduse sau modificate, inclusiv
informatii privind tehnica sau tehnicile
utilizate pentru obtinerea trasaturii sau
trasaturilor si divulgarea secventei cu
modificarea genetica;
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Amendamentul 50
Propunere de regulament
Articolul 7 — alineatul 7

Textul propus de Comisie Amendamentul
7. Comisia publica un rezumat al 7. Comisia publica decizia finali in
deciziei in Jurnalul Oficial al Uniunii Jurnalul Oficial al Uniunii Europene si
Europene. publica, pe o pagina web dedicata si

accesibila publicului, proiectul sau de
decizie si obiectiile motivate mentionate la
articolul 6.

Amendamentul 51
Propunere de regulament
Articolul 9 — alineatul 1 — paragraful 2 — litera b

Textul propus de Comisie Amendamentul
(b) denumirea plantei NTG de (b) denumirea si specificarea plantei
categoria 1; NTG de categoria 1;

Amendamentul 52
Propunere de regulament
Articolul 9 — alineatul 1 — paragraful 2 — litera ba (noua)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(ba) denumirea soiului;

Amendamentul 53
Propunere de regulament
Articolul 9 — alineatul 1 — paragraful 2 — litera ea (noua)

Textul propus de Comisie Amendamentul
(ea) avizul sau pozitia EFSA, daca
existd, astfel cum se mentioneazd la

articolul 6 alineatul (10) si la articolul 7
alineatul (5); precum si

Amendamentul 54
Propunere de regulament
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Articolul 9 — alineatul 2
Textul propus de Comisie

2. Baza de date este accesibila
publicului.

Amendamentul 55
Propunere de regulament
Articolul 10 — paragraful 1

Textul propus de Comisie

Materialul de reproducere a plantelor,
inclusiv cel utilizat pentru ameliorare si in
scopuri stiintifice, care contine una sau mai
multe plante NTG de categoria 1 sau
consta in una sau mai multe astfel de plante
si care este pus la dispozitia unor parti
terte, contra cost sau gratuit, poarta o
etichetd care contine cuvintele ,,NTG cat.
1”’, urmate de numarul de identificare a
plantei sau plantelor NTG din care a fost
derivat.

Amendamentul 56

Propunere de regulament
Articolul 16

Textul propus de Comisie

Articolul 16

Etichetarea in conformitate cu
articolul 23

In plus fatd de articolul 19 alineatul (3)
din Directiva 2001/18/CE, in aprobarea
scrisd se prevede ca etichetarea se
realizeazd in conformitate cu articolul 23
din prezentul regulament.

Amendamentul 57

PE754.658v03-00

Amendamentul

2. Baza de date este publicd si
accesibila online.

Amendamentul

Materialul de reproducere a plantelor,
inclusiv cel utilizat pentru ameliorare si in
scopuri stiintifice, care contine una sau mai
multe plante NTG de categoria 1 sau
consta in una sau mai multe astfel de plante
si care este pus la dispozitia unor parti
terte, contra cost sau gratuit, poarta o
eticheta si contine o referinta la un
registru de soiuri transmis automat
registrului comun al UE, care contine
cuvintele ,,NTG cat. 17, urmate de numarul
de identificare a plantei sau plantelor NTG
din care a fost derivat.

Amendamentul

eliminat
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Propunere de regulament
Articolul 22 — alineatul 1

Textul propus de Comisie

1. Stimulentele prevazute la prezentul
articol se aplica plantelor NTG de
categoria 2 si produselor NTG de categoria
2 in cazul carora trdsdtura sau trasaturile
prevazute care sunt dobandite de planta
NTG prin modificarea genetica sunt
incluse in partea 1 din anexa III si niciuna
dintre trdsdaturi nu figureaza in partea 2 din
anexa respectiva.

Amendamentul 58

Propunere de regulament
Articolul 24

Textul propus de Comisie

Statele membre iau masurile necesare
pentru a evita prezenta accidentala a
plantelor NTG de categoria 2 in produse
care nu intrd in domeniul de aplicare al
Directivei 2001/18/CE sau al
Regulamentului (CE) nr. 1829/2003.

Amendamentul 59
Propunere de regulament
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Amendamentul

1. Stimulentele prevazute la prezentul
articol se aplica plantelor NTG de
categoria 2 si produselor NTG de categoria
2 in cazul carora cel putin una dintre
trasaturile prevazute care sunt dobandite de
planta NTG induse prin modificarea
genetica sunt incluse la articolul 51
alineatul (1) din Regulamentul (UE/...) *
si nu prezintd niciuna dintre frdsdturile
care figureaza in partea 2 din anexa
respectiva.

Propunerea Comisiei de regulament
privind materialul de reproducere a
plantelor (COM(2023)0414),
(2023/0227(COD)).

Amendamentul

Statele membre pot lua masurile necesare
pentru a evita prezenta accidentala a
plantelor NTG de categoria 2 in produse
care nu intrd in domeniul de aplicare al
Directivei 2001/18/CE sau al
Regulamentului (CE) nr. 1829/2003,
numai in cazul in care plantele NTG de
categoria 2 pot fi detectate, identificate si
cuantificate prin metode analitice. Aceste
dispozitii nu se aplicd plantelor NTG de
categoria 1 si produselor din plante
NTG de categoria 1.
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Articolul 26 — alineatul 2
Textul propus de Comisie

2. Competenta de a adopta actele
delegate mentionate la articolul 5
alineatul (3) si la articolul 22 alineatul (8)
este conferitd Comisiei pentru o perioada
de cinci ani de la [data intrarii in vigoare a
prezentului regulament]. Comisia prezinta
un raport privind delegarea de competente
cel tarziu cu 9 luni inainte de incheierea
perioadei de cinci ani. Delegarea de
competente se prelungeste tacit pentru
perioade identice, cu exceptia cazului in
care Parlamentul European sau Consiliul se
opune prelungirii respective cel tarziu cu
trei luni Tnainte de incheierea fiecarei
perioade.

Amendamentul 60
Propunere de regulament
Articolul 26 — alineatul 3

Textul propus de Comisie

3. Delegdrile de competente
mentionate la articolul 5 alineatul (3) si la
articolul 22 alineatul (8) pot fi revocate
oricand de Parlamentul European sau de
Consiliu. O decizie de revocare pune capat
delegdrii de competente specificatd in
decizia respectiva. Decizia produce efecte
din ziua care urmeaza datei publicarii ei in
Jurnalul Oficial al Uniunii Europene sau de
la o data ulterioard mentionata in decizie.
Decizia nu aduce atingere actelor delegate
care sunt deja in vigoare.

Amendamentul 61
Propunere de regulament
Articolul 26 — alineatul 6

Textul propus de Comisie

6. Un act delegat adoptat in temeiul

PE754.658v03-00
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Amendamentul

2. Competenta de a adopta actele
delegate mentionate la articolul 5

alineatul (3), la articolul 6 alineatul (11a)
si la articolul 22 alineatul (8) este conferitd
Comisiei pentru o perioada de cinci ani de
la [data intrarii in vigoare a prezentului
regulament]. Comisia prezinta un raport
privind delegarea de competente cel tarziu
cu 9 luni inainte de incheierea perioadei de
cinci ani. Delegarea de competente se
prelungeste tacit pentru perioade identice,
cu exceptia cazului n care Parlamentul
European sau Consiliul se opune
prelungirii respective cel tarziu cu trei luni
inainte de incheierea fiecarei perioade.

Amendamentul

3. Delegarea de competente
mentionatd la articolul 5 alineatul (3), la
articolul 6 alineatul (11a) si la articolul 22
alineatul (8) poate fi revocatdi oricand de
Parlamentul European sau de Consiliu. O
decizie de revocare pune capat delegarii de
competente specificatd in decizia
respectivad. Decizia produce efecte din ziua
care urmeaza datei publicarii ei in Jurnalul
Oficial al Uniunii Europene sau de la o
datd ulterioara mentionata in decizie.
Decizia nu aduce atingere actelor delegate
care sunt deja in vigoare.

Amendamentul

6. Un act delegat adoptat in temeiul
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articolului 5 alineatul (3) si al

articolului 22 alineatul (8) intrd in vigoare
numai in cazul in care nici Parlamentul
European, nici Consiliul nu a formulat
obiectii in termen de doua luni de la
notificarea acestuia catre Parlamentul
European si Consiliu sau in cazul in care,
inaintea expirarii termenului respectiv, atat
Parlamentul European, cat si Consiliul au
informat Comisia ca nu vor formula
obiectii. Respectivul termen se prelungeste
cu doud luni la initiativa Parlamentului
European sau a Consiliului.

Amendamentul 62
Propunere de regulament
Articolul 27 — paragraful 1 — litera a

Textul propus de Comisie

(a) informatiile necesare pentru
demonstrarea faptului cd o plantd este o
plantia NTG;

Amendamentul 63
Propunere de regulament
Articolul 27 — paragraful 1 — litera b

Textul propus de Comisie

(b)  pregdtirea si prezentarea cererilor
de verificare mentionate la articolele 6 si
75

Amendamentul 64

Propunere de regulament
Articolul 30 — alineatul 2

Textul propus de Comisie

2. In raport se abordeaz si
eventualele aspecte etice apdrute odatd cu
aplicarea prezentului regulament.

RR\1295511RO.docx 37/93

articolului 5 alineatul (3), articolului 6
alineatul (11a) si articolului 22

alineatul (8) intra In vigoare numai in cazul
in care nici Parlamentul European, nici
Consiliul nu a formulat obiectii in termen
de doua luni de la notificarea acestuia catre
Parlamentul European si Consiliu sau in
cazul in care, Tnaintea expirarii termenului
respectiv, atat Parlamentul European, cét si
Consiliul au informat Comisia ca nu vor
formula obiectii. Respectivul termen se
prelungeste cu doua luni la initiativa
Parlamentului European sau a Consiliului.

Amendamentul
eliminat

Amendamentul
eliminat

Amendamentul
2. In raport se identificd si se

abordeaza si eventualele aspecte legate de
biodiversitate si de mediu, sandtatea
umand $i animald, modificarile practicilor
agronomice, precum $i aspectele
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Amendamentul 65

Propunere de regulament
Articolul 30 — alineatul 3

Textul propus de Comisie

3. In scopul raportirii mentionate la
alineatul (1), cel tarziu la [24 de luni de la
data intrdrii in vigoare a prezentului
regulament], Comisia stabileste, dupa
consultarea autoritatilor competente ale
statelor membre in conformitate cu
Directiva 2001/18/CE si cu Regulamentul
(CE) nr. 1829/2003, un program detaliat de
monitorizare, bazatd pe indicatori, a
impactului prezentului regulament. in
program se precizeaza masurile pe care
urmeaza sa le ia Comisia si statele membre
pentru colectarea si analizarea datelor si a
altor dovezi.

Amendamentul 66
Propunere de regulament
Articolul 30 — alineatul 5 a (nou)

Textul propus de Comisie

PE754.658v03-00

socioeconomice $i etice care ar fi putut
apdrea odatd cu aplicarea prezentului
regulament.

Amendamentul

3. In scopul raportirii mentionate la
alineatul (1), cel tarziu la [24 de luni de la
data intrdrii in vigoare a prezentului
regulament], Comisia stabileste, dupa
consultarea autoritatilor competente ale
statelor membre in conformitate cu
Directiva 2001/18/CE si cu Regulamentul
(CE) nr. 1829/2003, un program detaliat de
monitorizare, bazatd pe indicatori, a
impactului prezentului regulament, care
include efectele intentionate si
neintentionate, precum $i efectele
sistematice asupra mediului,
biodiversitatii si ecosistemelor. In program
se precizeaza masurile pe care urmeaza sa
le ia Comiisia si statele membre pentru
colectarea si analizarea datelor si a altor
dovezi.

Amendamentul

5a. Pédna in iunie 2025, Comisia
prezintd Parlamentului European,
Consiliului, Comitetului Economic si
Social European si Comitetului
Regiunilor un raport privind rolul si
impactul brevetelor asupra accesului
amelioratorilor si al fermierilor la diverse
materiale de reproducere a plantelor,
precum $i asupra inovarii, in special
asupra oportunitatilor pentru IMM-uri.
Raportul evalueazd daca sunt necesare
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Amendamentul 67

Propunere de regulament
Articolul 30 — alineatul 5 b (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 68
Propunere de regulament
Articolul 30 — alineatul 5 ¢ (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 69
Propunere de regulament
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dispozitii legale suplimentare fata de cele
prevazute la articolul 4a si la articolul 33a
din prezentul regulament. Acolo unde este
necesar pentru a garanta accesul
amelioratorilor si al fermierilor la
materialul de reproducere a plantelor,
diversitatea semintelor si preturi
accesibile, raportul este insotit de o
propunere legislativa care sa abordeze
ajustdrile cadrului privind proprietatea
intelectuald care mai sunt necesare.

Amendamentul

5b. Pana in 2024, Comisia prezintd
Parlamentului European, Consiliului,
Comitetului Economic si Social European
si Comitetului Regiunilor un raport de
evaluare a caracteristicilor specifice si a
nevoilor altor sectoare care nu sunt
reglementate de prezentul act legislativ,
cum ar fi cel privind microorganismele,
precum $i 0 propunere cu mdsuri de
politica suplimentare.

Amendamentul

Sc. O datd la patru ani, Comisia
evalueaza criteriile de echivalentdi stabilite
in anexa I si, dacd este necesar, le
actualizeazd printr-un act delegat, astfel
cum se mentioneazd la articolul 5
alineatul (3).
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Articolul 33 a (nou)
Directiva 98/44/CE
Articolul 4

Textul propus de Comisie Amendamentul

Articolul 33a
Modificari ale Directivei 98/44/CE'

L Articolul 4 din Directiva 98/44/CE
privind protectia juridicd a inventiilor
biotehnologice se modifica dupd cum
urmeaza:

(a) la alineatul (1), se adauga
urmdatoarele litere:

»(c) plantele NTG, materialul vegetal,
parti ale acestora, informatiile genetice si
caracteristicile procedeelor pe care le
contin, astfel cum sunt definite in
Regulamentul (UE).../.... [J.0.: a se
introduce numdrului prezentului
regulament]|;

(d)  plantele, materialul vegetal si parti
ale acestora, informatiile genetice si
caracteristicile procedeelor pe care le
contin care pot fi obtinute prin tehnici
excluse din domeniul de aplicare al
Directivei 2001/18/CE, astfel cum sunt
enumerate in anexa I B la directiva
respectivd.”

(b) se introduce urmdtorul alineat (4):

4. Alineatele (2) si (3) nu aduc
atingere excluderilor de la posibilitatea de
brevetare prevazute la alineatul (1).”

1a Directiva 98/44/CE a Parlamentului
European si a Consiliului din 6 iulie 1998
privind protectia juridicd a inventiilor
biotehnologice (JO L 213, 30.7.1998,

p- 13).

Amendamentul 70
Propunere de regulament
Articolul 34 — alineatul 2 — paragraful 1
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Textul propus de Comisie

El se aplica de la [24 de luni de la data
intrdrii In vigoare a prezentului
regulament].

Amendamentul 71
Propunere de regulament
Anexa I — paragraful 1

Textul propus de Comisie

O planta NTG este considerata echivalenta
cu plantele conventionale cdnd diferdi de
planta receptoare/parentala prin cel mult
20 de modificari genetice ale tipurilor
mentionate la punctele 1 — 5, in orice
secventd de ADN a cdrei similitudine de
secventd cu locul tintit poate fi prezisa cu
instrumente bioinformatice.

Amendamentul 72
Propunere de regulament
Anexa I — punctul 1

Textul propus de Comisie

(1) substituirea sau inserarea a cel mult
20 de nucleotide;

Amendamentul 73
Propunere de regulament
Anexa I — punctul 1 a (nou)
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Amendamentul

El se aplica de la [24 de luni de la data
intrdrii In vigoare a prezentului
regulament]. Articolele 4a si 33a se aplica
de la data intrarii in vigoare.

Amendamentul

O planta NTG este considerata echivalenta
cu plantele conventionale dacd sunt
indeplinite urmatoarele conditii
mentionate la punctele 1 §i Ja:

Amendamentul

(1) Numdarul urmdtoarelor modificari
genetice, care pot fi combinate intre ele,
nu depaseste trei pentru orice secventd de
codare a proteinelor, tinand seama de
Japtul ca mutatiile intronice si
secventierile de reglare sunt excluse de la
aceastd limita:

(a) substituirea sau inserarea a cel mult
20 de nucleotide;

(b) deletia oricdarui numdr de
nucleotide;
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Textul propus de Comisie

Amendamentul 74
Propunere de regulament
Anexa I — punctul 2

Textul propus de Comisie

2) deletia oricarui numdr de
nucleotide;

Amendamentul 75
Propunere de regulament
Anexa I — punctul 3

Textul propus de Comisie

3) cu conditia ca modificarea
genetica sa nu intrerupd o gend
endogena:

(a) insertia tintitd a unei secvente de ADN
contigue care existd in patrimoniul
genetic al amelioratorului;

(b) substituirea tintitid a unei secvente de
ADN endogene cu o secventi de ADN
contigud care existd in patrimoniul

PE754.658v03-00

Amendamentul

(la) Urmdtoarele modificari genetice,
care pot fi combinate intre ele, nu creeazd
o0 proteind himericd care nu este prezentd
la speciile din patrimoniul genetic in
scopuri de ameliorare si nu intrerup o
gend endogena:

(a) insertia de secvente de ADN continue
existente in patrimoniul genetic in scopuri
de ameliorare;

(b) substituirea de secvente de ADN
endogene cu secvente de ADN continue
existente in patrimoniul genetic in scopuri
de ameliorare;

(¢) inversia sau translocarea de secvente
de ADN endogene continue existente in
patrimoniul genetic in scopuri de
ameliorare;

Amendamentul
eliminat
Amendamentul
eliminat
RR\1295511R0O.docx



genetic al amelioratorului;

Amendamentul 76
Propunere de regulament
Anexa I — punctul 4

Textul propus de Comisie Amendamentul

(4) inversia tintitd a unei secvente de eliminat
orice numdar de nucleotide;

Amendamentul 77
Propunere de regulament
Anexa I — punctul 5

Textul propus de Comisie Amendamentul

(5) orice alta modificare tintita de eliminat
orice dimensiune, cu conditia ca

secventele de ADN rezultate sa fie deja

prezente (posibil cu modificarile acceptate

in conformitate cu punctele 1 si/sau 2) la

o specie din patrimoniul genetic al

amelioratorilor.

Amendamentul 78

Propunere de regulament
Anexa II — partea 1 — paragraful 2 — litera aa (noua)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(aa) caracteristicile plantei receptoare,
cum ar fi alergenicitatea, potentialul in
materie de flux genetic, potentialul de a se
transforma in buruiand, functia

ecologica;
Amendamentul 79
Propunere de regulament
Anexa II — partea 2 — punctul 6 a (nou)
Textul propus de Comisie Amendamentul
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(6a) Impactul asupra culturilor
ecologice

Amendamentul 80

Propunere de regulament
Anexa II — partea 2 — punctul 8 a (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(8a)  Efectele asupra protejarii si
conservarii biodiversitatii

Amendamentul 81

Propunere de regulament
Anexa III — titlul 1

Textul propus de Comisie Amendamentul

Trasaturile mentionate la articolul 22 Trasaturile mentionate la articolul 6 si la
articolul 22

Amendamentul 82

Propunere de regulament
Anexa III — partea 1 — paragraful 1 — punctul 1

Textul propus de Comisie Amendamentul
(1) randamentul, inclusiv stabilitatea (1) randamentul, inclusiv stabilitatea
randamentului si randamentul in conditii de randamentului si randamentul in conditii de
consum mic de factori de productie; consum mic de factori de productie, cu

conditia ca respectivele trasdturi sa
contribuie si la punctele (2), (3) sau (4)
din prezenta anexd,

Amendamentul 83

Propunere de regulament
Anexa III — partea 1 — paragraful 1 — punctul 7

Textul propus de Comisie Amendamentul
(7) nevoia redusa de factori de (7) nevoia redusa de factori de
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productie externi, cum ar fi produsele de
protectie a plantelor si ingrdsamintele.

Amendamentul 84

Propunere de regulament
Anexa III a (noud)

Textul propus de Comisie

RR\1295511RO.docx

productie externi, cum ar fi
ingrasamintele, dacd nu intra in
contradictie cu anexa III partea 2.

Amendamentul

ANEXA Illa
Evaluarea sigurantei in mediu restrins

O planta NTG de categoria 1 este
considerata sigurd dacd, in comparatie cu
planta parentald nemodificati din aceeasi
specie, se dovedeste prin experimente in
mediu restrans cd:

(1) secventierea i profilarea
intregului genom aratda ca modificarile
genetice intentionate si neintentionate nu
au modificat in mod negativ functia uneia
sau a mai multor gene; si

(2) secventierea intregului
transcriptom realizata pe partea relevantdi
a plantei arata ca modificarile genetice
intentionate $i neintentionate nu au
modificat in mod negativ cdile biochimice,
ducadnd in special la consecinte
compozitionale adverse, verificate de
exemplu prin analiza ontologiei genice; si

3) profilarea biochimicd a
metabolitilor (metabolomica) si a
proteinelor (proteomica) realizata pe
partea relevanta a plantei aratd cd
modificarile genetice intentionate $i
neintentionate nu au indus o crestere a
nivelurilor de toxine sau alergeni
cunoscuti ori la producerea de catre
planta a unor substante biochimice sau
proteine noi toxice sau alergenice, altele
deciit cele dorite si testate.
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EXPUNERE DE MOTIVE

Noile tehnici genomice (NTG-uri) ofera oportunitati fard precedent pentru agricultura si
productia alimentara europeana. Aceste tehnici ofera posibilitatea de a modifica materialul
genetic al unui anumit organism, permitand dezvoltarea rapida a unor soiuri de plante cu
proprietati specifice. NTG-urile nu se limiteaza la o singura tehnica specifica, ci reprezinta
mai degraba un grup divers de tehnici care pot contribui la o modificare mai adaptata a
genomului in comparatie cu ameliorarea conventionald a plantelor. Modificarea genomului
care se realizeaza ar putea sau nu sd fie produsa 1n natura sau obtinuta prin tehnici de
ameliorare conventionale.

Tehnologiile inovatoare cum ar fi CRISPR/Cas9, pentru care s-a primit Premiul Nobel pentru
chimie in 2020, au capacitatea de a imbunatati ameliorarea plantelor prin consolidarea
diferitelor plante de cultura cu ajutorul unor modificari mai precise si fara a fi nevoie sa se
adauge ceva nou In compozitia geneticad a unei plante de cultura.

Prin urmare, NTG-urile au capacitatea de a imbunatati agricultura, facand culturile si recoltele
mai reziliente si mai durabile. Avand 1n vedere costurile scazute de utilizare si de
achizitionare, aceste tehnici ar putea contribui, de asemenea, la imbunatatirea politicii

......

Din pacate, in prezent Uniunea Europeana nu poate utiliza acest potential.

In Hotarérea sa din 25 iulie 2018, Curtea de Justitie a Uniunii Europene a considerat ca
Directiva 2001/18/CE nu poate fi interpretata in sensul ca excluzand din domeniul ei de
aplicare organismele modificate genetic (,,OMG-uri”’) obtinute prin anumite tehnici noi.

Implicatiile practice ale acestei hotarari au fost semnificative, deoarece plantele NTG nu au
fost incd introduse in Uniune.

Dupa cum a concluzionat Comisia Europeana intr-un studiu din 30 aprilie 2021, prezentat la
cererea Consiliului la 8 noiembrie 2019, legislatia UE ar trebui adaptata in functie de
progresul stiintific si tehnic din acest domeniu.

O legislatie noua si adaptata este esentiald pentru a permite utilizarea acestor noi tehnici. Este
esential sa existe cerinte adecvate in materie de evaluare a riscurilor si proceduri de autorizare
adecvate pentru ca o gama variata de produse vegetale potentiale sd poata fi introduse in UE.
Cerintele si procedurile actuale pentru plantele de culturd modificate genetic nu permit
utilizarea noilor tehnici sau a unei game variate de produse vegetale.

Fara un cadru favorabil in acord cu progresul stiintific si tehnic, aceste probleme continud sa
aibd impact asupra operatorilor afectati de reglementarile actuale din intregul sistem
agroalimentar. Consumatorii, fermierii si sectorul inovator nu pot beneficia in prezent de
NTG-uri.

In UE lipseste un cadru de reglementare modern, insi alte tiri din lume au luat deja masuri
pentru a permite utilizarea NTG-urilor. Prin urmare, UE risca sa ramana in urma atat in ceea
ce priveste competitivitatea, cat si cercetarea stiintifica si tehnologica. Acest lucru poate avea
impact negativ asupra sigurantei alimentare europene, precum i asupra rezilientei productiei
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europene de alimente.

Obiectivele si ambitiile proiectului de propunere

Raportoarea sprijina abordarea generald a Comisiei Europene si salutd propunerea acesteia de
a introduce un nou regulament privind plantele obtinute prin anumite tehnici genomice noi si
alimentele si furajele fabricate din acestea. Actualul cadru de reglementare nu este in
concordantd cu cele mai recente evolutii stiintifice si tehnologice si de aceea raportoarea
salutd aceastd propunere si obiectivele sale stabilite in Strategia pentru siguranta alimentara
»De la ferma la consumator”. Propunerea este conforma cu Strategia ,,De la ferma la
consumator” si cu obiectivul acesteia de a transforma agricultura si productia alimentard
europeana in directia durabilitatii si de a consolida competitivitatea europeana.

Pandemia de COVID-19 si razboiul de agresiune al Rusiei impotriva Ucrainei au agravat
situatia agriculturii si a productiei alimentare europene, demonstrand dependenta externd a
Uniunii de factorii de productie critici pentru agricultura.

Desi considera ca propunerea Comisiei reprezintd un punct de plecare solid, raportoarea crede
ca sunt necesare unele Tmbunatatiri si completari suplimentare pentru a se asigura cea mai
buna utilizare posibila a noilor tehnicilor respective.

Clarificarea si imbunatatirea criteriilor privind plantele NTG de categoria 1

Raportoarea considera ca dispozitiile referitoare la categoria 1 (NTG 1) ar trebui imbunatatite
s1 mai mult. Ea considera ca criteriile din anexa I care definesc o planta NTG de categoria 1 ar
trebui clarificate si imbundtatite. Comisia propune un prag de 20 de modificéri genetice care
nu pot fi depdsite pentru ca o planta sa fie definitd ca NTG categoria 1.

In ceea ce priveste criteriile stabilite in anexa I pentru ca o planti si fie definiti ca NTG
categoria 1: pragul de 20 de modificari genetice ar trebui precizat, garantandu-se ca
fiecare modificare a unei plante si/sau a unei specii de plante de cultura este raportata la
ploiditatea speciei respective. Daca, de exemplu, o planta are o duplicare a cromozomilor,
iar o modificare efectueaza de facto doua modificari, 10 modificari reprezinta deja pana la 20
de modificari potentiale. Astfel se risca sa se depdseasca scopul propus. Modificarea specifica
adusa unei specii de plante de cultura sau unei plante trebuie sa se bazeze pe o singura copie a
unei gene.

Agricultura ecologica

Raportoarea considerd, de asemenea, cd NTG-urile ar trebui permise si autorizate in
agricultura ecologica. Scopul prezentului raport este de a garanta ca orice operator poate
utiliza aceste tehnici, fara discriminare. Astfel, interdictia de a utiliza aceste tehnici in
agricultura ecologica, propusa de Comisie, este eliminata pentru a asigura conditii de
concurenta echitabile, fara a impune utilizarea acestor tehnici niciunui operator.

Propunerea ar trebui sa garanteze ca fiecare operator poate avea acces la aceste noi tehnologii.
Libertatea de alegere este esentiald pentru operatori, iar tehnica ar trebui s ramana
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disponibila.
Garantarea unor proceduri de verificare bazate pe date stiintifice

Regulamentul propus introduce, de asemenea, proceduri de verificare pentru plantele NTG de
categoria 1 Tnainte de diseminarea deliberata a plantelor din aceasta categorie. Raportoarea
considera ca este important sa se asigure respectarea deplind a regulamentului. Cu toate
acestea, raportoarea considera ca procedura de verificare ar trebui sa revina autoritatii
competente din statul membru in care este depusa cererea si fara ca alte state membre
sa poata contesta o anumita decizie de aprobare fara o obiectie motivata.

Procedura de verificare ar trebui sd se bazeze pe criteriile aprobate stiintific stabilite in anexa
care definesc o planta de categoria 1 si, dupd caz, in stransa consultare cu Comisia Europeana
si cu Autoritatea Europeand pentru Siguranta Alimentara.

Trasabilitatea si etichetarea

In ceea ce priveste trasabilitatea si etichetarea plantelor NTG de categoria 1, raportoarea
sprijind propunerea Comisiei de a se face publice informatiile privind utilizarea NTG in baza
de date publica propusa. Acest lucru asigurd transparenta si posibilitatea consumatorilor de a
alege. Cu toate acestea, raportoarea nu sprijina etichetarea sacilor de seminte pentru
plantele NTG verificate a fi echivalente cu plante conventionale, deoarece acest lucru ar
fi discriminatoriu. Plantele NTG echivalente cu plantele conventionale ar trebui tratate in
mod conventional; aceasta cerintd suplimentara creeaza distinctii si sarcini administrative
nejustificate.

Brevetele si brevetabilitatea

Raportoarea ia act, de asemenea, de preocuparile exprimate cu privire la brevetarea NTG-
urilor de catre amelioratori si fermieri. Raportoarea considera cd acest subiect ar trebui
reglementat in celelalte regulamente existente, care prevad dispozitii privind brevetele, pentru
a evita ca prezenta propunere sa 151 depaseasca obiectivul declarat. Prin urmare, raportoarea
sprijind abordarea propusd de Comisie de a evalua periodic situatia si de a prezenta un raport
cu privire la modul de reglementare a acestui aspect, dupa ce legislatia va fi aplicata in
practica, pentru a evalua dacd o tehnica poate fi brevetata.

Comisia pentru agricultura si dezvoltare rurald (AGRI) are, de asemenea, competente
partajate cu Comisia pentru mediu, sandtate publica si siguranta alimentard (ENVI) cu privire
la unele dispozitii, in conformitate cu articolul 57 din Regulamentul de procedura. Prin
urmare, raportoarea se angajeaza sa colaboreze in mod constructiv cu raportorul Comisiei
AGRI pentru a construi o propunere adecvata si echilibrata referitoare la aceste tehnici.
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ANEXA: ENTITATILE SAU PERSOANELE
DE LA CARE RAPORTOAREA A PRIMIT CONTRIBUTII

Potrivit articolului 8 din anexa I la Regulamentul de procedura, raportoarea declara cd a primit
contributii de la urmatoarele entitati sau persoane pentru intocmirea raportului, Tnainte de
adoptarea acestuia in comisie:

Entitatea si/sau persoana

Euroseeds

KRAYV Ekonomisk Forening
KWS SAAT SE & Co. KGaA
Comisia Europeana: DG Sante

Lista de mai sus este elaborata sub responsabilitatea exclusiva a raportoarei.
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OPINIE MINORITARA

in conformitate cu articolul 55 alineatul (4) din Regulamentul de procedura
Christophe Clergeau, Martin Hausling si Anja Hazekamp

Prin scutirea NTG-urilor din categoria 1, care vor reprezenta marea majoritate a NTG-urilor,
de la evaluarea riscurilor, monitorizarea, trasabilitatea si etichetarea pentru consumatori
prevazute pentru OMG-uri, Comisia nu respecta drepturile consumatorilor si nici principiul
precautiei, previzut in TFUE. In plus, nu existi nicio baz stiintifici care si sustina criteriile
din anexa I, care se aplicd pentru a stabili daca o plantd NTG indeplineste criteriile de
»echivalentd” cu plantele conventionale. Criteriile nu au niciun impact asupra sigurantei si prin
urmare nu existd nicio garantie ca plantele modificate genetic care indeplinesc criteriile
respective prezintd un nivel mai scazut de risc pentru sanatatea umana si pentru mediu.
Propunerea Comisiei ignord aspecte legate de coexistenta cu productia ecologicd si cea
conventionali. In cele din urmi, presupusele beneficii ale NTG-urilor nu justifici excluderea
produselor NTG de la aplicarea normelor existente privind OMG-urile si nu vor contribui la
tranzitia justd care este necesara in agricultura.

Din pacate, amendamentele de compromis prezentate de raportoare exacerbeazd si mai mult
aceste probleme. Am dori sd consemnam dezaprobarea noastra cu privire la termenul extrem
de scurt care a fost aplicat acestui dosar si care a facut imposibild analizarea si discutarea
adecvatd a diferitelor avize stiintifice, In special privind ceea ce ar putea constitui criterii
adecvate pentru NTG-urile de categoria 1.
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13.12.2023
AVIZ AL COMISIEI PENTRU AGRICULTURA S| DEZVOLTARE RURALA
destinat Comisiei pentru mediu, sdndtate publica si siguranta alimentara

referitor la propunerea de regulament al Parlamentului European si al
Consiliului privind plantele obtinute prin anumite noi tehnici genomice si
alimentele si furajele derivate din ele, si de modificare a Regulamentului (UE)
2017/625

(COM(2023)0411 — C9-0238/2023 —2023/0226(COD))

Raportoare pentru aviz: Veronika Vrecionova
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AMENDAMENTE

Comisia pentru agriculturd si dezvoltare rurald recomanda Comisiei pentru mediu, sdndtate
publica si siguranta alimentard, care este comisie competenta, sa ia in considerare

urmatoarele:

Amendamentul 1

Propunere de regulament
Titlul 1

Textul propus de Comisie

Propunere de REGULAMENT AL
PARLAMENTULUI EUROPEAN SI AL
CONSILIULUI privind plantele obtinute
prin anumite noi tehnici genomice si
alimentele si furajele derivate din acestea si
de modificare a Regulamentului (UE)
2017/625

(Text cu relevantd pentru SEE)

Amendamentul 2

Propunere de regulament
Considerentul 1

Textul propus de Comisie

(1) Incepand din 2001, cand a fost
adoptatd Directiva 2001/18/CE a
Parlamentului European si a Consiliului
(3?) referitoare la diseminarea deliberata in
mediu a organismelor modificate genetic
(OMQ), progresele semnificative din
domeniul biotehnologiei au condus la
dezvoltarea de noi tehnici genomice (NTG-
uri), indeosebi tehnici de editare a
genomului care permit modificarea
genomului in locuri precise.

32 Directiva 2001/18/CE a Parlamentului
European si a Consiliului din 12 martie
2001 privind diseminarea deliberata in
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Amendamentul

Propunere de REGULAMENT AL
PARLAMENTULUI EUROPEAN SI AL
CONSILIULUI privind plantele obtinute
prin anumite tehnici de ameliorare de
precizie si alimentele si furajele derivate
din acestea si de modificare a
Regulamentului (UE) 2017/625 si a
Directivei 98/44/CE (Text cu relevanta
pentru SEE)

Amendamentul

(1) Incepand din 2001, cand a fost
adoptata Directiva 2001/18/CE a
Parlamentului European si a Consiliului
(32) referitoare la diseminarea deliberata in
mediu a organismelor modificate genetic
(OMQ), progresele semnificative din
domeniul biotehnologiei au condus la
dezvoltarea de noi tehnici genomice (NTG-
uri), indeosebi tehnici de editare a
genomului care permit modificarea
genomului in locuri tintite.

3 Directiva 2001/18/CE a Parlamentului
European si a Consiliului din 12 martie
2001 privind diseminarea deliberata in

PE754.658v03-00

RO



RO

mediu a organismelor modificate genetic si
de abrogare a Directivei 90/220/CEE a
Consiliului (JO L 106, 17.4.2001, p. 1).

Amendamentul 3

Propunere de regulament
Considerentul 2

Textul propus de Comisie

(2) NTG-urile constituie un grup de
diverse tehnici genomice, iar fiecare dintre
acestea poate fi utilizata in diverse moduri
pentru obtinerea unor rezultate si produse
diferite. Organismele rezultate pot fi
organisme cu modificari echivalente cu
cele care pot fi obtinute prin metode
conventionale de ameliorare sau organisme
cu modificari mai complexe. Dintre NTG-
uri, mutageneza dirijatd si cisgeneza
(inclusiv intrageneza) constau in
introducerea de modificari genetice fara
inserarea de material genetic provenit de la
specii neincrucisabile (transgeneza).
Aceste tehnici se bazeaza numai pe
patrimoniul genetic al amelioratorilor, si
anume pe totalul informatiilor genetice
disponibile pentru ameliorarea
conventionald, inclusiv de la specii de
plante slab inrudite care pot fi incrucisate
prin tehnici de reproducere avansate.
Tehnicile de mutageneza dirijata au ca
rezultat una sau mai multe modificari ale
secventei de ADN in locuri precise din
genomul unui organism. Tehnicile de
cisgeneza au ca rezultat inserarea, n
genomul unui organism, a materialului
genetic deja prezent in patrimoniul genetic
al amelioratorilor. Intrageneza este o
subcategorie a cisgenezei si are ca rezultat
inserarea Tn genom a unei copii rearanjate a
materialului genetic compus din doud sau
mai multe secvente de ADN deja prezente
in patrimoniul genetic al amelioratorilor.
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mediu a organismelor modificate genetic si
de abrogare a Directivei 90/220/CEE a
Consiliului (JO L 106, 17.4.2001, p. 1).

Amendamentul

(2) NTG-urile constituie un grup de
diverse tehnici genomice, iar fiecare dintre
acestea poate fi utilizata in diverse moduri
pentru obtinerea unor rezultate si produse
diferite. Organismele rezultate pot fi
organisme cu modificari echivalente cu
cele care pot fi obtinute prin metode
conventionale de ameliorare sau organisme
cu modificari mai complexe. Dintre NTG-
uri, mutageneza dirijatd si cisgeneza
(inclusiv intrageneza) constau in
introducerea de modificari genetice fara
inserarea de material genetic provenit de la
specii neincrucisabile (transgeneza).
Aceste tehnici se bazeaza numai pe
patrimoniul genetic al amelioratorilor, si
anume pe totalul informatiilor genetice
disponibile pentru ameliorarea
conventionald, inclusiv de la specii de
plante slab inrudite care pot fi incrucisate
prin tehnici de reproducere avansate.
Tehnicile de mutageneza dirijata au ca
rezultat una sau mai multe modificari ale
secventei de ADN in locuri fintite din
genomul unui organism. Tehnicile de
cisgeneza au ca rezultat inserarea, In
genomul unui organism, a materialului
genetic deja prezent In patrimoniul genetic
al amelioratorilor. Intrageneza este o
subcategorie a cisgenezei si are ca rezultat
inserarea in genom a unei copii rearanjate a
materialului genetic compus din doud sau
mai multe secvente de ADN deja prezente
in patrimoniul genetic al amelioratorilor.
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Amendamentul 4

Propunere de regulament
Considerentul 8

Textul propus de Comisie

(8) Prin urmare, este necesar sa se
adopte un cadru juridic specific pentru
situatiile in care OM G-urile obtinute prin
mutageneza dirijata si cisgeneza si
produsele conexe sunt diseminate
deliberat in mediu sau sunt introduse pe
piata.

Amendamentul 5

Propunere de regulament
Considerentul 9

Textul propus de Comisie

9) Pe baza cunostintelor stiintifice si
tehnice din prezent, in special in ceea ce
priveste aspectele legate de siguranta, este
necesar ca prezentul regulament sa se
limiteze la OMGe-uri care sunt plante, si
anume organisme din grupurile taxonomice
Archaeplastida sau Phaeophyceae, si sd nu
cuprindd microorganisme, ciuperci i
animale, in cazul cdrora cunostintele
disponibile sunt mai limitate. Din acelasi
motiv, este necesar ca in domeniul de
aplicare al prezentului regulament sd intre
numai plantele obtinute prin anumite NTG-
uri: mutageneza dirijata si cisgeneza
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Amendamentul

(8) Prin urmare, plantele si produsele
NTG de categoria 1 obtinute prin
mutageneza dirijata si cisgeneza si
produsele conexe nu ar trebui sa faca
obiectul normelor si cerintelor din
legislatia Uniunii privind OMG-urile si al
dispozitiilor din alte acte legislative ale
Uniunii care se aplica OMG-urilor.
Mutageneza dirijata si cisgeneza utilizate
pentru a obtine plante si produse NTG de
categoria 1 ar trebui sd fie exceptate de la
aplicarea anexei 1B la Directiva
2001/18/CE, la fel ca mutageneza si
fuziunea celulara. Este necesard o
revizuire periodicd a abordarii utilizate
pentru stabilirea echivalentei cu metodele
de ameliorare conventionale, cu scopul de
a reflecta progresele stiintifice si
tehnologice.

Amendamentul

9) Pe baza cunostintelor stiintifice si
tehnice din prezent, in special In ceea ce
priveste aspectele legate de siguranta, este
necesar ca prezentul regulament sa se
limiteze la OMG-uri care sunt plante, si
anume organisme din grupurile taxonomice
Archaeplastida sau Phacophyceae. Pentru
alte organisme, precum
microorganismele, cunostintele
disponibile vor fi revizuite in vederea unei
viitoare propuneri. Din acelasi motiv, este
necesar ca in domeniul de aplicare al
prezentului regulament sa intre numai
plantele obtinute prin anumite NTG-uri:
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(inclusiv intrageneza) (denumite in
continuare ,,plante NTG”), nu si cele
obtinute prin alte noi tehnici genomice.
Astfel de plante NTG nu contin material
genetic de la specii neincrucisabile. Este
necesar ca OMG-urile produse prin alte noi
tehnici genomice care introduc ntr-un
organism material genetic de la specii
neincrucisabile (transgeneza) sa faca in
continuare exclusiv obiectul legislatiei
Uniunii privind OMG-urile, dat fiind ca
plantele rezultate ar putea genera riscuri
specifice asociate transgenei. In plus, nu
existd niciun motiv sa se creadd ca ar fi
necesard in momentul de fata adaptarea
cerintelor actuale pentru OMG-uri
obtinute prin transgenezd, prevazute in
legislatia Uniunii privind OMG-urile.

mutageneza dirijatd si cisgeneza (inclusiv
intrageneza) (denumite in continuare
,plante NTG”), nu si cele obtinute prin alte
noi tehnici genomice. Astfel de plante
NTG nu contin material genetic de la specii
neincrucisabile. Este necesar ca OMG-urile
produse prin alte noi tehnici genomice care
introduc Intr-un organism material genetic
de la specii neincrucisabile (transgeneza)
sa faca in continuare exclusiv obiectul
legislatiei Uniunii privind OMG-urile, dat
fiind ca plantele rezultate ar putea genera
riscuri specifice asociate transgenei. In
plus, este necesar ca legislatia mai ampla
a Uniunii privind OMG-urile sa fie
examinatd in lumina concluziei Comisiei
potrivit cdreia aceasta nu mai este
adecvata scopului de a garanta ca
cerintele se bazeazd pe stiinta si sunt
proportionale cu riscurile.

Justificare

Expunerea de motive mentioneaza ca ,, [d]aca nu isi adapteaza la NTG-uri cadrul privind
OMG-urile, Uniunea risca o excludere semnificativa din evolutiile tehnologice si din
beneficiile economice, sociale §i de mediu pe care aceste noi tehnologii le-ar putea genera. O
astfel de excludere ar antrena, la randul ei, o autonomie strategica mai redusa a Uniunii.
Prin urmare, cadrul de reglementare al Uniunii ar trebui adaptat astfel incat NTG-urile sa
faca obiectul unui nivel adecvat de supraveghere reglementara.” Prin urmare, este relevant
sa se elaboreze o legislatie similara privind microorganismele.

Amendamentul 6

Propunere de regulament
Considerentul 14

Textul propus de Comisie

(14)  Este necesar ca plantele NTG care
ar putea sa apara si in mod natural sau sa
fie obtinute prin tehnici de ameliorare
conventionale si descendentii lor obtinuti
prin tehnici de ameliorare conventionale
(,,plante NTG de categoria 1) sa fie tratate
ca plante care au aparut In mod natural sau
care au fost produse prin tehnici de
ameliorare conventionale, avand in vedere
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Amendamentul

(14)  Este necesar ca plantele NTG care
ar putea sd apara si in mod natural sau sa
fie obtinute prin tehnici de ameliorare
conventionale si descendentii lor (,,plante
NTG de categoria 1) sa fie tratate ca
plante care au aparut in mod natural sau
care au fost produse prin tehnici de
ameliorare conventionale, avand in vedere
ca sunt echivalente si ca riscurile lor sunt
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ca sunt echivalente si ca riscurile lor sunt
comparabile, fiind astfel pe deplin
exceptate de la legislatia Uniunii privind
OMGe-urile si de la cerintele prevazute
pentru OMGe-uri in legislatia sectoriala.
Pentru asigurarea securitatii juridice, este
necesar ca in prezentul regulament sa fie
prevazute criteriile prin care se stabileste
daca o planta NTG este echivalenta cu
plante care apar in mod natural sau care
sunt ameliorate iTn mod conventional si sa
fie stabilita o procedurd prin care
autoritatile competente sa verifice
indeplinirea criteriilor respective si sa ia o
decizie in acest sens, inainte de
diseminarea sau introducerea pe piata a
plantelor NTG sau a produselor NTG. Este
necesar ca respectivele criterii sa fie
obiective si bazate pe date stiintifice. Este
necesar ca ele sd se refere la tipul si la
amploarea modificarilor genetice care pot
fi observate 1n naturd sau in organisme
obtinute prin tehnici conventionale de
ameliorare si sd includad praguri atat pentru
dimensiunea modificarilor genetice aduse
genomului plantelor NTG, cét si pentru
numirul de astfel de modificari. Intrucat
cunostintele stiintifice si tehnice evolueaza
rapid 1n acest domeniu, este necesara
imputernicirea Comisiei, in conformitate
cu articolul 290 din Tratatul privind
functionarea Uniunii Europene, pentru ca
ea sa actualizeze aceste criterii prin prisma
progreselor stiintifice si tehnice in ceea ce
priveste tipul si amploarea modificarilor
genetice care pot aparea In naturd sau prin
ameliorare conventionala.

Amendamentul 7

Propunere de regulament
Considerentul 16

Textul propus de Comisie

(16)  Este necesar ca plantele si
produsele NTG de categoria 1 sd nu faca
obiectul nici al normelor si cerintelor din
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comparabile, fiind astfel pe deplin
exceptate de la legislatia Uniunii privind
OMGe-urile si de la cerintele prevazute
pentru OMGe-uri 1n legislatia sectoriala.
Pentru asigurarea securitatii juridice, este
necesar ca in prezentul regulament sa fie
prevazute criteriile prin care se stabileste
daca o plantd NTG este echivalenta cu
plante care apar in mod natural sau care
sunt ameliorate Tn mod conventional i sa
fie stabilitd o procedura prin care
autoritatile competente sa verifice
indeplinirea criteriilor respective si sd ia o
decizie in acest sens, Tnainte de
diseminarea sau introducerea pe piatd a
plantelor NTG sau a produselor NTG. Este
necesar ca respectivele criterii sa fie
obiective si bazate pe date stiintifice. Este
necesar ca ele sd se refere la tipul si la
amploarea modificarilor genetice care pot
fi observate 1n natura sau in organisme
obtinute prin tehnici conventionale de
ameliorare si sa includa praguri atat pentru
dimensiunea modificarilor genetice aduse
genomului plantelor NTG, cat si pentru
numirul de astfel de modificari. Intrucat
cunostintele stiintifice si tehnice evolueaza
rapid in acest domeniu, este necesara
imputernicirea Comisiei, in conformitate
cu articolul 290 din Tratatul privind
functionarea Uniunii Europene, pentru ca
ea sd actualizeze aceste criterii prin prisma
progreselor stiintifice si tehnice in ceea ce
priveste tipul, amploarea, dimensiunea si
numdrul modificarilor genetice care pot
apdrea in naturd sau prin ameliorare
conventionala.

Amendamentul

(16)  Plantele si produsele NTG de
categoria 1 nu trebuie sd faca obiectul nici
al normelor si cerintelor din legislatia
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legislatia Uniunii privind OMGe-urile, nici
al dispozitiilor din alte acte legislative ale
Uniunii care se aplica in cazul OMG-urilor.
Din motive de securitate juridica pentru
operatori si din motive de transparenta,
inainte de diseminarea deliberata, inclusiv
de introducerea pe piatd, este necesar sa se
obtind declararea statutului de plantd NTG
de categoria 1.

Amendamentul 8

Propunere de regulament
Considerentul 18

Textul propus de Comisie

(18)  Intrucat criteriile pe baza cirora o
planta NTG este considerata echivalenta cu
plante care apar in mod natural sau sunt
ameliorate Tn mod conventional nu au
legdtura cu tipul de activitate care
presupune diseminarea deliberata a plantei
NTG, este necesar ca o declaratie privind
statutul de plantd NTG de categoria 1
obtinutd inainte de diseminarea deliberata a
plantei respective in orice scop, altul decat
introducerea pe piata pe teritoriul Uniunii,
sa fie valabila si pentru introducerea pe
piata a produselor NTG conexe. Avand in
vedere gradul inalt de incertitudine existent
in etapa de testare in teren cu privire la
intrarea produsului pe piata si la posibila
implicare a operatorilor mai mici in astfel
de disemindri, este necesar ca procedura de
verificare a statutului de planta NTG de
categoria 1 Tnainte de efectuarea de teste in
teren sa fie indeplinitd de autoritatile
nationale competente, deoarece aceasta
procedura ar fi mai putin Tmpovaratoare
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Uniunii privind OMGe-urile, nici al
dispozitiilor din alte acte legislative ale
Uniunii care se aplica in cazul OMG-urilor.
Din motive de securitate juridica pentru
operatori si din motive de transparenta,
inainte de diseminarea deliberata, inclusiv
de introducerea pe piata, este necesar sa se
obtind declararea statutului de plantd NTG
de categoria 1. Plantele NTG care ar
putea apdrea $i in mod natural sau care
ar putea fi produse prin tehnici de
ameliorare conventionale, precum §i
descendentii lor (,plante NTG de
categoria 1”) ar trebui sad fie tratate ca
plante care au apdrut in mod natural sau
care au fost produse prin tehnici de
ameliorare conventionale.

Amendamentul

(18)  Intrucat criteriile pe baza cirora o
planta NTG este consideratad echivalenta cu
plante care apar in mod natural sau sunt
ameliorate iTn mod conventional nu au
legdtura cu tipul de activitate care
presupune diseminarea deliberata a plantei
NTG, este necesar ca o declaratie privind
statutul de plantd NTG de categoria 1
obtinutd inainte de diseminarea deliberata a
plantei respective in orice scop, altul decat
introducerea pe piata pe teritoriul Uniunii,
sa fie valabild si pentru introducerea pe
piata a produselor NTG conexe. Avand in
vedere gradul inalt de incertitudine existent
in etapa de testare in teren cu privire la
intrarea produsului pe piata si la posibila
implicare a operatorilor mai mici in astfel
de disemindri, este necesar ca procedura de
verificare a statutului de plantd NTG de
categoria 1 Tnainte de efectuarea de teste in
teren si inainte de introducerea pe piati a
produselor NTG sa fie indeplinita de
autoritatile nationale competente, deoarece
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pentru operatori, iar o decizie la nivelul
Uniunii necesita sa fie luatd numai in
cazul in care alte autoritati nationale
competente formuleazd observatii la
raportul de verificare. In cazul in care
cererea de verificare este depusd inainte
de introducerea pe piata a produselor
NTG, este necesar ca procedura sd fie
indeplinita la nivelul Uniunii, pentru a se
asigura eficacitatea procedurii de verificare
si consecventa declaratiilor privind statutul
de plantd NTG de categoria 1.

Amendamentul 9

Propunere de regulament
Considerentul 21

Textul propus de Comisie

(21)  Este necesar ca prin deciziile de
declarare a statutului de plantda NTG de
categoria 1 sa se atribuie un numar de
identificare a plantei NTG in cauza, pentru
a se asigura transparenta si trasabilitatea
unor astfel de plante atunci cand acestea
sunt incluse in baza de date §i in scopul
etichetdrii materialului de reproducere a
plantelor derivat din ele.

Amendamentul 10

Propunere de regulament
Considerentul 23

Textul propus de Comisie

(23)  Prin Regulamentul (UE) 2018/848
al Parlamentului European si al Consiliului
privind productia ecologica si etichetarea
produselor ecologice si de abrogare a
Regulamentului (CE) nr. 834/2007 al
Consiliului (*7) interzice utilizarea OMG-
urilor si a produselor obtinute din si prin
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aceastd procedura ar fi mai putin
impovardtoare pentru operatori. Procedura
de verificare a statutului de planti NGT
de categoria 1 ar trebui efectuatd la nivel
national pe baza avizului stiintific al
Autoritatii Europene pentru Siguranta
Alimentard (denumitd in continuare
wAutoritatea”) numai daca exista obiectii
stiintifice motivate din partea altor state
membre, pentru a asigura eficacitatea
procedurii de verificare si consecventa
declaratiilor privind statutul de plantd NTG
de categoria 1.

Amendamentul

(21)  Este necesar ca prin deciziile de
declarare a statutului de plantda NTG de
categoria 1 sa se atribuie un numar de
identificare a plantei NTG in cauzd, pentru
a se asigura transparenta si trasabilitatea
unor astfel de plante atunci cand acestea
sunt incluse in baza de date. Este necesar
ca informatiile enumerate sda includa
informatii privind tehnica (tehnicile)
utilizata (utilizate) pentru a obtine
trasdtura (trasdturile).

Amendamentul

(23)  Prin Regulamentul (UE) 2018/848
al Parlamentului European si al Consiliului
privind productia ecologica si etichetarea
produselor ecologice si de abrogare a
Regulamentului (CE) nr. 834/2007 al
Consiliului (*7) interzice utilizarea OMG-
urilor si a produselor obtinute din si prin
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OMG-uri in productia ecologica. In sensul
respectivului regulament, OMG-urile sunt
definite prin trimitere la Directiva
2001/18/CE, fiind excluse din domeniul de
aplicare al interdictiei OMG-urile care au
fost obtinute prin tehnicile de modificare
genetica enumerate in anexa 1.B la
Directiva 2001/18/CE. Drept urmare,
plantele NTG de categoria 2 vor fi interzise
in productia ecologica. Cu toate acestea,
este necesar sd se clarifice statutul
plantelor NTG de categoria 1 in scopul
productiei ecologice. Utilizarea de noi
tehnici genomice este incompatibila in
prezent cu conceptul de productie
ecologica din Regulamentul (CE)
2018/848 si cu perceptia consumatorilor
asupra produselor ecologice. Prin
urmare, este necesar ca utilizarea de
plante NTG de categoria 1 sd fie interzisa
si in productia ecologica.

47Regulamentul (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).

Amendamentul 11

Propunere de regulament
Considerentul 24

Textul propus de Comisie

(24)  Este necesar sa fie incluse dispozitii
prin care sa se asigure transparenta in ceea
ce priveste utilizarea soiurilor de plante
NTG de categoria 1, pentru ca lanturile de
productie care doresc s isi mentind o
productie farda NTG-uri sa o poatd face si,
astfel, sa 1si pastreze increderea
consumatorilor. Este necesar ca plantele
NTG pentru care s-a obtinut o declaratie
privind statutul de plantd NTG de categoria
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OMG-uri in productia ecologica. In sensul
respectivului regulament, OMG-urile sunt
definite prin trimitere la Directiva
2001/18/CE, fiind excluse din domeniul de
aplicare al interdictiei OMG-urile care au
fost obtinute prin tehnicile de modificare
genetica enumerate in anexa 1.B la
Directiva 2001/18/CE. Drept urmare,
plantele NTG de categoria 2 vor fi interzise
in productia ecologica. Utilizarea de plante
NTG de categoria 1 ar trebui sa fie
clarificata in Regulamentul (UE)
2018/848.

4TRegulamentul (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).

Amendamentul

(24)  Este necesar s fie incluse dispozitii
prin care sa se asigure transparenta in ceea
ce priveste utilizarea soiurilor de plante
NTG de categoria 1, pentru ca lanturile de
productie care doresc sd isi mentind o
productie farda NTG-uri sa o poata face si,
astfel, sa isi pastreze increderea
consumatorilor. Plantele NTG pentru care
s-a obtinut o declaratie privind statutul de
plantd NTG de categoria 1 ar trebui
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1 sa fie incluse intr-o bazd de date
accesibila publicului. Pentru a se asigura
trasabilitatea, transparenta si posibilitatea
de alegere pentru operatori, in etapa de
cercetare s1 de ameliorare a plantelor, cu
ocazia vanzarii de seminte cdtre fermieri
sau in momentul punerii de material de
reproducere a plantelor la dispozitia unor
parti terte in orice alt mod, este necesar ca
materialul de reproducere a plantelor
NTG de categoria 1 sa fie etichetat drept
NTG de categoria 1.

Amendamentul 12

Propunere de regulament
Considerentul 29 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 13

Propunere de regulament
Considerentul 30

Textul propus de Comisie

(30) Din motive de proportionalitate,
este necesar ca dupa prima reinnoire a
autorizatiei, aceasta sa fie valabila pe o
durata nelimitata, daca nu se decide altfel
in momentul reinnoirii respective, pe baza
evaludrii riscurilor si a informatiilor
disponibile privind planta NTG 1n cauza,
sub rezerva reevaluarii Tn momentul in care
apar noi informatii.
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indicate printr-o mentiune in cataloagele
nationale si/sau in catalogul comun al
soiurilor de plante agricole, incluzand
informatii privind tehnica (tehnicile)
utilizati(e) pentru obtinerea trasaturii
(trdsdturilor).

Amendamentul

(29a) Dupa ce autorizatia pentru o
plantia NGT de categoria 1 a fost acordatdi
pe baza unor criterii stiintifice, autorizatia
ar trebui sd fie valabila pentru o perioada
nelimitatd.

Amendamentul

(30) Din motive de proportionalitate,
este necesar ca dupd prima reinnoire a
autorizatiei pentru o planta NGT de
categoria 2, aceasta sa fie valabila pe o
durata nelimitata, daca nu se decide altfel
in momentul reinnoirii respective, pe baza
evaludrii riscurilor si a informatiilor
disponibile privind planta NTG de
categoria 2 1n cauza, sub rezerva
reevaluarii in momentul in care apar noi
informatii.
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Amendamentul 14

Propunere de regulament
Considerentul 32

Textul propus de Comisie

(32) Pentru a spori gradul de
transparentd si de informare a
consumatorilor, este necesar sa li se
permita operatorilor sa completeze
etichetarea ca OMG a produselor NTG de
categoria 2 cu informatii despre trasaturile
dobandite prin modificarea genetica.
Pentru a se evita mentiunile care induc in
eroare sau care creeaza confuzie, este
necesar ca o astfel de etichetare sa fie
prezentata in notificarea de aprobare sau in
cererea de acordare a autorizatiei si sa fie
specificatad in aprobare sau in decizia de
acordare a autorizatiei.

Amendamentul

(32) Pentru a spori gradul de
transparentd si de informare a
consumatorilor, este necesar si li se
permita operatorilor sa completeze
etichetarea produselor NTG de categoria 2
cu informatii despre trasaturile dobandite.
Pentru a se evita mentiunile care induc in
eroare sau care creeaza confuzie, este
necesar ca o astfel de etichetare sa fie
prezentatd In notificarea de aprobare sau in
cererea de acordare a autorizatiei si sa fie
specificatd in aprobare sau in decizia de
acordare a autorizatiei.

Justificare

NTG-urile nu ar trebui etichetate ca OMG-uri, ci ca NTG-uri.

Amendamentul 15

Propunere de regulament
Considerentul 36

Textul propus de Comisie

(36) Plantele tolerante la erbicide sunt
ameliorate cu trasdaturi de tolerantdi
intentionatd la erbicide, pentru a fi
cultivate in combinatie cu utilizarea
erbicidelor respective. Dacd 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. Din acest motiv, este
necesar ca plantele NTG care prezintd
trasaturi de tolerantdi la erbicide sa nu fie
eligibile pentru stimulente in prezentul
cadru. Cu toate acestea, este necesar ca in
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Amendamentul

eliminat
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prezentul regulament sd nu se prevadd
alte masuri specifice privind plantele NTG
tolerante la erbicide, deoarece astfel de
mdsuri sunt luate la nivel orizontal in
[Propunerea Comisiei de Regulament al
Parlamentului European si al Consiliului
privind productia si comercializarea
materialului de reproducere a plantelor in
Uniune].

Amendamentul 16

Propunere de regulament
Considerentul 37

Textul propus de Comisie

(37) Pentru a se crea posibilitatea ca
plantele NTG sa contribuie la obiectivele
de sustenabilitate ale Pactului verde, ale
Strategiei ,,De la ferma la consumator” si
ale Strategiei privind biodiversitatea, este
necesar sa se faciliteze cultivarea de plante
NTG in Uniune. In acest scop, este nevoie
de previzibilitate pentru amelioratori si
fermieri in ceea ce priveste posibilitatea de
cultivare a unor astfel de plante in Uniune.
Prin urmare, posibilitatea pe care o au
statele membre, In temeiul articolului 26b
din Directiva 2001/18/CE, de a adopta
masuri de restrictionare sau de interzicere a
cultivarii de plante NTG de categoria 2 pe
intregul lor teritoriu sau in parti ale
acestuia ar submina aceste obiective.

Amendamentul 17

Propunere de regulament
Considerentul 38

Textul propus de Comisie

(38) Se estimeaza ca normele speciale
stabilite in prezentul regulament cu privire
la procedura de autorizare a plantelor NTG
de categoria 2 vor conduce la o cultivare
mai intensd In Uniune de plante NTG de
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Amendamentul

(37) Pentru a se crea posibilitatea ca
plantele NTG sa contribuie la obiectivele
de sustenabilitate ale Pactului verde, ale
Strategiei ,,De la ferma la consumator” si
ale Strategiei privind biodiversitatea, este
necesar sa se faciliteze cultivarea de plante
NTG in Uniune. In acest scop, este nevoie
de previzibilitate pentru amelioratori si
fermieri in ceea ce priveste posibilitatea de
cultivare a unor astfel de plante in Uniune.
Prin urmare, posibilitatea pe care o au
statele membre, in temeiul articolului 26b
din Directiva 2001/18/CE, de a adopta
masuri de restrictionare sau de interzicere a
cultivarii de plante NTG pe intregul lor
teritoriu sau in parti ale acestuia ar submina
aceste obiective.

Amendamentul

(38)  Se estimeaza ca normele speciale
stabilite in prezentul regulament cu privire
la procedura de autorizare a plantelor NTG
de categoria 2 vor conduce la o cultivare
mai intensa Tn Uniune de plante NTG de
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categoria 2 Tn comparatie cu situatia
permisa in prezent de actuala legislatie a
Uniunii privind OMG-urile. Apare astfel
necesitatea ca autoritdtile publice ale
statelor membre sa defineasca masuri de
coexistenta, prin care sa se echilibreze
interesele producatorilor de plante
conventionale, ale producatorilor de plante
ecologice si ale producatorilor de plante
modificate genetic, astfel incat ei sd poata
alege intre diferite tipuri de productie, in
concordanta cu obiectivul ca 25 % din
terenurile agricole sa fie ocupate de
agricultura ecologica pana in 2030, astfel
cum este Inscris in Strategia ,,De la ferma
la consumator”.

Amendamentul 18

Propunere de regulament
Considerentul 39

Textul propus de Comisie

(39) Pentru a se indeplini obiectivul de
asigurare a functiondrii eficace a pietei
interne, este necesar ca plantele NTG si
produsele conexe sa beneficieze de libera
circulatie @ mdrfurilor, cu conditia sa
respecte cerintele altor acte legislative ale
Uniunii.
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categoria 2 In comparatie cu situatia
permisa in prezent de actuala legislatie a
Uniunii privind OMG-urile. Apare astfel
necesitatea ca autoritdtile publice ale
statelor membre sa defineasca masuri de
coexistenta pentru plantele NTG de
categoria 2, prin care sa se echilibreze
interesele producatorilor de plante
conventionale, ale producatorilor de plante
ecologice si ale producatorilor de plante
modificate genetic, astfel incat ei sd poata
alege intre diferite tipuri de productie, in
concordanta cu obiectivul ca 25 % din
terenurile agricole sa fie ocupate de
agricultura ecologica pana in 2030, astfel
cum este Inscris 1n Strategia ,,De la ferma
la consumator”.

Amendamentul

(39) Pentru a se indeplini obiectivul de
asigurare a functiondrii eficace a pietei
interne §i libera circulatie in intreaga
Uniune a produselor care contin plante
NTG, este necesar ca diseminarea
deliberata a plantelor NTG si
introducerea pe piata de produse NTG sa
se bazeze pe cerintele si procedurile
armonizate stabilite in prezentul
regulament, ceea ce face posibila
adoptarea unei decizii aplicabile in mod
uniform tuturor statelor membre. Este
necesar ca statele membre sd nu deroge
unilateral de la dispozitiile previzute in
prezentul regulament intr-un mod care ar
restrictiona, ar interzice sau ar impiedica
libera circulatie, introducerea pe piata si
diseminarea deliberatd a plantelor NTG
sau a produselor derivate pe teritoriul
Uniunii.
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Amendamentul 19

Propunere de regulament
Considerentul 40

Textul propus de Comisie

(40)  Avand in vedere noutatea NTG-
urilor, va fi important sd se monitorizeze
indeaproape dezvoltarea de plante si
produse NTG si prezenta acestora pe piata
si sd se evalueze orice impact al acestora
asupra sandtdtii umane si animale, asupra
mediului si asupra sustenabilitdtii mediului,
a sustenabilitatii economice si a
sustenabilitatii sociale. Este necesar sa se
colecteze informatii cu regularitate, iar in
termen de cinci ani de la adoptarea primei
decizii prin care se permite diseminarea
deliberata sau comercializarea de plante
NTG sau de produse NTG in Uniune, este
necesard o evaluare de catre Comisie a
prezentului regulament, pentru a masura
progresele inregistrate in directia

astfel de caracteristici sau proprietati pe
piata UE.

Amendamentul 20

Propunere de regulament
Considerentul 45 a (nou)

Textul propus de Comisie
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Amendamentul

(40)  Avand in vedere noutatea NTG-
urilor, va fi important sd se monitorizeze
indeaproape dezvoltarea de plante si
produse NTG de categoria 2 si prezenta
acestora pe piata si sd se evalueze orice
impact al acestora asupra sanatatii umane
si animale, asupra mediului si asupra
sustenabilitdtii mediului, a sustenabilitatii
economice si a sustenabilitatii sociale. Este
necesar sa se colecteze informatii cu
regularitate, iar in termen de cinci ani de la
adoptarea primei decizii prin care se
permite diseminarea deliberatd sau
comercializarea de plante NTG de
categoria 2 sau de produse NTG de
categoria 2 in Uniune, este necesara o
evaluare de cdtre Comisie a prezentului
regulament, pentru a masura progresele
plante NTG de categoria 2 care contin
astfel de caracteristici sau proprietati pe
piata UE, cu scopul de a imbundtati si mai
mult regulamentul.

Amendamentul

(45a) Parlamentul European a solicitat
UE si statelor sale membre sa nu acorde
brevete pentru materialul biologic si sa
protejeze libertatea de exploatare si
exceptarile acordate amelioratorilor
pentru soiuri. Trebuie sd se asigure faptul
ca amelioratorii au acces deplin la
materialul genetic al plantelor NGT, care,
prin definitie, nu sunt plante transgenice.
Accesul la materiale genetice poate fi
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asigurat mai bine atunci cand dreptul
titularilor de brevete este epuizat pentru
ameliorator (exceptarea amelioratorului).
Intrucat dispozitiile actuale din dreptul
brevetelor nu prevad o exceptare deplind
a amelioratorilor, este necesar sa se
asigure cd brevetele nu limiteaza
utilizarea plantelor NTG de catre
amelioratori si fermieri. Prin urmare,
aceste plante nu trebuie sa faca obiectul
legislatiei privind brevetele, ci, pentru
protectia proprietatii intelectuale, ar
trebui sa faca exclusiv obiectul sistemului
de protectie comunitard a soiurilor de
plante (CPVR), astfel cum este previzut in
Regulamentul (CE) nr. 2100/94 al
Consiliului, care permite utilizarea
exceptarii amelioratorilor. Este necesar ca
plantele de categoria 1, semintele derivate
din acestea, materialul lor vegetal,
materialul genetic asociat, genele si
secventele de gene, precum si trasdturile
plantelor sa fie deci excluse de la
posibilitatea de brevetare. Este necesar ca
excluderea de la brevetare sa fie aplicata
in mod consecvent in intreaga legislatie.
In plus, pentru a se evita acordarea de
brevete sau depunerea de cereri de brevet,
in timp ce alte dispozitii legale in materie
sunt amdnate, ar trebui sa se asigure ca
materialul vegetal este exclus de la
posibilitatea de brevetare incepind cu
data intrarii in vigoare a prezentului
regulament. In plus, este necesar ca, in
studiul viitor anuntat, Comisia sd
evalueze modul in care ar trebui abordata
in continuare problema mai ampli a
acorddrii brevetelor, in mod direct sau
indirect, pentru materialul vegetal, in
ciuda eforturilor anterioare de a elimina
lacunele. Evaluarea trebuie sa abordeze
in special rolul si impactul brevetelor
asupra accesului amelioratorilor si
fermierilor la materialul de reproducere a
plantelor, asupra diversitdtii semintelor si
asupra preturilor, precum si asupra
inovarii si, in special legat de
oportunitatile pentru IMM-uri. Comisia
ar trebui sd isi prezinte raportul pdna cel
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Amendamentul 21

Propunere de regulament
Considerentul 46 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 22

Propunere de regulament
Articolul 3 — punctul 2

Textul propus de Comisie

(2) »plantd NTG” inseamna o planta
modificata genetic obtinutd prin
mutageneza dirijatd ori cisgeneza sau o
combinatie a acestora, cu conditia sa nu
contind material genetic provenit din afara
patrimoniului genetic al amelioratorilor
care ar fi putut fi inserat temporar in cursul
dezvoltarii plantei NTG;
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tdrziu in 2026, insotit de propunerile
legislative corespunzitoare, pentru a
garanta cd se opereazd modificarile
suplimentare necesare ale cadrului pentru
drepturile de proprietate intelectuala.

Amendamentul

(46a) Statele membre trebuie sa
organizeze campanii de informare publica
factuale cu privire la siguranta si
beneficiile plantelor obtinute prin noi
tehnici genomice, pundnd accentul in
special pe plantele NTG de categoria 1.
Este necesar ca statele membre sa
urmadreasca sa elimine miturile si ideile
false cu privire la noile tehnici genomice,
precum $i sa contracareze dezinformarea
si informarea gresitd referitoare la acest
subiect, prin intermediul acestor campanii
de informare publica sau prin alte
mijloace. Este necesar ca Comisia sa
furnizeze statelor membre, la cerere,
asistenta si orientdri in aceastd privintda.

Amendamentul

(2) »plantd NTG” inseamna o planta
astfel cum este definiti la articolul 2
punctul (1) din Regulamentul (UE)
2016/2031 obtinuta prin mutageneza
dirijata ori cisgeneza sau o combinatie a
acestora, cu conditia sa nu contind material
genetic provenit din afara patrimoniului
genetic in scopuri de ameliorare care ar fi
putut fi inserat temporar 1n cursul

PE754.658v03-00

RO



RO

Amendamentul 23

Propunere de regulament
Articolul 3 — punctul 4

Textul propus de Comisie

=9

(4) ,mutageneza dirijata” Tnseamna
tehnici de mutageneza avand ca rezultat
una sau mai multe modificari ale secventei
de ADN in locuri precise din genomul unui
organism;

Amendamentul 24

Propunere de regulament
Articolul 3 — punctul 6

Textul propus de Comisie

(6) ,patrimoniu genetic al
amelioratorilor” Tnseamna totalul
informatiilor disponibile in cadrul unei
specii si al altor specii taxonomice cu care
poate fi Incrucisata prima, inclusiv prin
utilizarea unor tehnici avansate, cum ar fi
recuperarea de embrioni, poliploidia indusa
si Incrucisarea cu punte geneticd;

Amendamentul 25

Propunere de regulament
Articolul 3 — punctul 6 a (nou)

Textul propus de Comisie

PE754.658v03-00

dezvoltarii plantei NTG;

Ia Regulamentul (UE) 2016/2031 al
Parlamentului European si al Consiliului
din 26 octombrie 2016 privind mdsurile de
protectie impotriva organismelor
daundtoare plantelor

Amendamentul

=9

(4) ,mutageneza dirijatd” Tnseamna
tehnici de mutageneza avand ca rezultat
una sau mai multe modificari ale secventei
de ADN 1n locuri fintite din genomul unui
organism;

Amendamentul

(6) ,patrimoniu genetic in scopuri de
ameliorare” inseamna totalul informatiilor
disponibile in cadrul unei specii si al altor
specii taxonomice cu care poate fi
incrucisatd prima, inclusiv prin utilizarea
unor tehnici avansate, cum ar fi
recuperarea de embrioni, poliploidia indusa
si Incrucisarea cu punte genetica,

Amendamentul
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(6a) ,,poliploidie” inseamna prezenta a
mai mult de doi genomi intr-o celuld;

Amendamentul 26

Propunere de regulament
Articolul 3 — punctul 7 - litera b

Textul propus de Comisie Amendamentul
(b) este descendentd a plantei sau (b) este descendentd a plantei sau
plantelor NTG mentionate la litera (a), plantelor NTG mentionate la litera (a),
inclusiv descendentd obtinuta prin inclusiv descendenta obtinuta prin
incrucisarea unor astfel de plante, cu incrucisarea unor astfel de plante, sau este
conditia sd nu existe alte modificari care o descendentd care a fost supusa altor
ar face-o sd intre sub incidenta Directivei modificari si indeplineste criteriile de
2001/18/CE sau Regulamentului (UE) echivalentd cu plantele conventionale
nr. 1829/2003; stabilite in anexa I

Justificare

Amelioratorii imbundtatesc constant soiurile comerciale pentru a obtine, in timp, cresteri tot
mai mari ale productivitatii. Aceasta dispozitie nu este adaptata exigentelor viitorului si va
limita in mare masura rezultatele care ar putea fi obtinute atunci cand se combina trasaturi
complexe, precum toleranta la seceta cu rezistenta la boli.

Amendamentul 27

Propunere de regulament
Articolul 3 — punctul 7 — litera ba (noua)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(ba) nu permite, din punctul de vedere
al fezabilitatii, utilizarea unei metode
analitice care detecteazd, identifica si
cuantifici;

Justificare

Propunerea sugereaza ca, pentru anumite plante NTG de categoria 2, nu se poate dezvolta
nicio metoda de identificare sau se poate dezvolta numai una adaptata. Totusi, intrucdt sunt
OMG-uri reglementate, aceste plante nu vor putea fi identificate sau diferentiate pe deplin de
plantele conventionale, situatie care devine o provocare specifica pentru importuri, unde nu
este posibila identificarea NTG-urilor neautorizate cu modificari de categoria 2. Prin
urmare, a solicita trasabilitatea si etichetarea modificarilor genetice pentru astfel de produse
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este o mdsurd discriminatorie. In consecintd, astfel de plante NTG de categoria 2 ar trebui s
fie tratate, in mod logic, ca plante NTG de categoria 1 (echivalente cu plantele

conventionale).

Amendamentul 28

Propunere de regulament
Articolul 3 — punctul 12

Textul propus de Comisie

(12)  ,,produs NTG” inseamna un
produs, altul decat alimente si furaje, care
contine o plantd NTG sau consta intr-o
astfel de planta, precum si alimente si
furaje care contin o astfel de plantd, care
constau intr-o astfel de plantd sau care
sunt produse dintr-o astfel de planta;

Amendamentul 29

Propunere de regulament
Articolul 4 — punctul 2

Textul propus de Comisie

(2) planta in cauza este o plantd NTG
de categoria 2 si a fost autorizatd in
conformitate cu capitolul III.

Amendamentul 30

Propunere de regulament
Articolul 4 — alineatul 1 a (nou)

Textul propus de Comisie
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Amendamentul

(12) ,,produs NTG” inseamna alimente
st furaje care contin plante NTG, care
constau in astfel de plante sau care sunt
produse din astfel de plante, precum si
alte produse care contin astfel de plante
sau constau in astfel de plante;

Amendamentul

(2) planta in cauza este o plantd NTG
de categoria 2 si a primit aprobare sau a
fost autorizatad in conformitate cu capitolul
1.

Amendamentul

(la) Punerea in aplicare a prezentului
regulament, asigurarea respectarii sale si
aplicarea sa nu au scopul sau efectul de a
preveni sau de a impiedica importurile din
tari terte de plante si produse NTG care
indeplinesc aceleasi standarde ca cele
prevazute in prezentul regulament.
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Amendamentul 31

Propunere de regulament
Articolul 4 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 32

Propunere de regulament
Articolul 5 — alineatul 1

Textul propus de Comisie

1. Plantelor NTG de categoria 1 nu li
se aplica normele din legislatia Uniunii
care se aplica OMG-urilor.

Amendamentul 33

Propunere de regulament
Articolul 5 — alineatul 1 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 34

Propunere de regulament
Articolul 5 — alineatul 2
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Amendamentul

Articolul 4a
Excluderea de la brevetare

Plantele NTG, materialul vegetal si parti
ale acestor plante nu sunt brevetabile.

Amendamentul

1. Normele care se aplica
organismelor care rezulta din aplicarea
tehnicilor de modificare genetica
enumerate in anexa I B la Directiva
2001/18/CE se aplica si plantelor NGT de
categoria 1.

Amendamentul

(la) Plantele NTG de categoria 1 sunt
supuse aceluiasi cadru legal ca si plantele
ameliorate in mod conventional, in
special privind privilegiul amelioratorilor
si autoreproducere.
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Textul propus de Comisie

2. In sensul Regulamentului (UE)
2018/848, normele prevazute la articolul 5
litera (f) punctul (iii) si la articolul 11 se
aplicd plantelor NTG de categoria 1 si
produselor obtinute din sau prin astfel de
plante.

Amendamentul 35

Propunere de regulament
Articolul 5 — alineatul 2 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul

2. In sensul Regulamentului (UE)
2018/848, normele prevazute la articolul 5
litera (f) punctul (iii) si la articolul 11 se
aplicd plantelor NTG de categoria 1 si
produselor obtinute din sau prin astfel de
plante. La sapte ani de la intrarea in
vigoare a prezentului regulament,
Comisia prezintd un raport privind
evolutia perceptiei consumatorilor si a
producdtorilor, insotit, dupd caz, de o
propunere legislativa pentru a elimina
interdictia privind utilizarea NTG-urilor
in productia ecologica.

Amendamentul

2a.  Plantele si produsele NGT de
categoria 1 obtinute din sau prin astfel de
plante nu fac obiectul mdasurilor privind
coexistenta stabilite in temeiul

articolului 24 din prezentul regulament
sau al Regulamentului 1829/2003.

Justificare

Intrucat nu exista masuri specifice privind coexistenta dintre sistemele de productie
conventionala si ecologica si intrucdt plantele NTG de categoria 1 sunt echivalente cu
plantele conventionale, nu sunt necesare masuri privind coexistenta.

Amendamentul 36

Propunere de regulament
Articolul 5 — alineatul 3

Textul propus de Comisie

3. Comisia este imputernicitd sa
adopte, in conformitate cu articolul 26, acte
delegate de modificare a criteriilor de
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Amendamentul

3. Comisia este imputernicitd sa
adopte, in conformitate cu articolul 26, acte
delegate de modificare a criteriilor de
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echivalentd a plantelor NTG cu plante
conventionale, astfel cum sunt stabilite Tn
anexa I, In vederea adaptarii lor la
progresele stiintifice si tehnologice in ceea
ce priveste tipurile si amploarea
modificarilor care pot avea loc Th mod
natural sau prin ameliorare conventionald.

Amendamentul 37

Propunere de regulament
Articolul 6 — titlu

Textul propus de Comisie

Procedura de verificare a statutului de
plantda NTG de categoria 1 inainte de
diseminarea deliberatd in orice scop, altul
decdt introducerea pe piata

Amendamentul 38

Propunere de regulament
Articolul 6 — alineatul 3 — litera ¢

Textul propus de Comisie

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

echivalentd a plantelor NTG cu plante
conventionale, astfel cum sunt stabilite In
anexa |, In vederea adaptarii lor la
progresele stiintifice si tehnologice in ceea
ce priveste tipurile, amploarea,
dimensiunea si numdrul modificarilor
care pot avea loc in mod natural sau prin
ameliorare conventionala.

Amendamentul

Procedura de verificare a statutului de
plantd NTG de categoria 1.

Amendamentul

(©) o descriere a trasaturii sau
trasaturilor si a caracteristicilor care au fost
introduse sau modificate, inclusiv
informatii privind tehnica utilizatd sau
tehnicile utilizate pentru obtinerea
trasdaturii sau trdsdaturilor;

Justificare

Pentru alinierea la amendamentele anterioare privind informatiile din baza de date - a se

vedea considerentul 23.

Amendamentul 39

Propunere de regulament
Articolul 6 — alineatul 4
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Textul propus de Comisie

4. Autoritatea competentd confirma
solicitantului verificarii, fara intdrzieri
nejustificate, primirea cererii de verificare,
precizand data primirii. Autoritatea
competentd pune cererea de verificare la
dispozitia celorlalte state membre si a
Comisiei fard intarzieri nejustificate.

Amendamentul

4. Autoritatea competentd confirma
solicitantului verificarii, in termen de zece
zile lucrdtoare, primirea cererii de
verificare, precizand data primirii.
Autoritatea competentd pune cererea de
verificare la dispozitia celorlalte state
membre si a Comisiei in termen de zece
zile lucrdtoare.

Justificare

Termenul ar trebui sa fie mai previzibil, cu un numar fix de zile, pentru ca mai ales IMM-
urilor sa le fie mai usor sa cunoasca durata procesului.

Amendamentul 40

Propunere de regulament
Articolul 6 — alineatul 5

Textul propus de Comisie

5. Daca nu contine toate informatiile
necesare, cererea de verificare se declara
inadmisibila de catre autoritatea
competenta in termen de 30 de zile
lucratoare de la data primirii sale.
Autoritatea competentad informeaza
solicitantul verificarii, celelalte state
membre si Comisia, fard intdrzieri
nejustificate, cu privire la inadmisibilitatea
cererii de verificare s1 prezintd motivele
deciziei sale.

Amendamentul 41

Propunere de regulament
Articolul 6 — alineatul 6

Textul propus de Comisie

6. Daca cererea de verificare nu este
considerata inadmisibila in conformitate cu
alineatul (5), autoritatea competenta
verifica daca planta NTG indeplineste

PE754.658v03-00

Amendamentul

5. Daca nu contine toate informatiile
necesare, cererea de verificare se declara
inadmisibila de catre autoritatea
competenta in termen de 30 de zile
lucratoare de la data primirii sale.
Autoritatea competentad informeaza
solicitantul verificarii, celelalte state
membre s1 Comisia, in termen de zece zile
lucratoare, cu privire la inadmisibilitatea
cererii de verificare si prezintd motivele
deciziei sale.

Amendamentul

6. Daca cererea de verificare nu este
considerata inadmisibila in conformitate cu
alineatul (5), autoritatea nationaldi
competenta verificd daca planta NTG
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criteriile prevazute in anexa I si intocmeste
un raport de verificare in termen de 30 de
zile lucratoare de la data primirii unei
cereri de verificare. Autoritatea competenta
pune raportul de verificare la dispozitia
celorlalte state membre si a Comisiei, fara
intarzieri nejustificate.

Amendamentul 42

Propunere de regulament
Articolul 6 — alineatul 7

Textul propus de Comisie

7. Celelalte state membre si Comisia
pot formula ebservatii cu privire la raportul
de verificare in termen de 20 de zile de la
data primirii raportului respectiv.

Amendamentul 43

Propunere de regulament
Articolul 6 — alineatul 8

Textul propus de Comisie

8. Daca niciun stat membru sau
Comisia nu formuleaza observatii,
autoritatea competentd care a intocmit
raportul de verificare adoptd, in termen de
10 zile lucratoare de la expirarea
termenului mentionat la alineatul (7), o
decizie prin care declard daca planta NTG
este o planta NTG de categoria 1.
Autoritatea competenta transmite decizia,
fara intdrzieri nejustificate, solicitantului
verificarii, celorlalte state membre si
Comisiel.

Amendamentul 44
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indeplineste criteriile prevdzute in anexa |
si intocmeste un raport de verificare in
termen de 30 de zile lucratoare de la data
primirii unei cereri de verificare.
Autoritatea nationald competenta pune
raportul de verificare la dispozitia
celorlalte state membre si a Comisiei, fara
intarzieri nejustificate.

Amendamentul

7. Celelalte state membre si Comisia
pot formula obiectii motivate stiintific cu
privire la raportul de verificare in termen
de 20 de zile de la data primirii raportului
respectiv. Aceste obiectii motivate stiintific
se refera exclusiv la criteriile stabilite in
anexa 1 si includ o justificare stiintifica.

Amendamentul

8. Daca niciun stat membru sau
Comisia nu formuleaza obiectii motivate
stiintific in termenul mentionat la
alineatul (7), autoritatea nationald
competentd care a intocmit raportul de
verificare adoptd o decizie prin care
declard daca planta NTG este sau nu o
planta NTG de categoria 1. Autoritatea
nationald competentd transmite decizia in
termen de 10 zile lucrdtoare solicitantului
verificarii, celorlalte state membre si
Comisiel.
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Propunere de regulament
Articolul 6 — alineatul 9

Textul propus de Comisie

9. In cazul in care alt stat membru
sau Comisia formuleazd observatii in
termenul mentionat la alineatul (7),
autoritatea competentd care a intocmit
raportul de verificare transmite Comisiei
observatia sau observatiile fard intdrzieri
nejustificate.

Amendamentul 45

Propunere de regulament
Articolul 6 — alineatul 10

Textul propus de Comisie

10.  Dupd consultarea Autoritatii
Europene pentru Siguranta Alimentara
(,autoritatea”), Comisia pregdteste un
proiect de decizie prin care declara daca
planta NTG este o plantid NTG de
categoria 1, in termen de 45 de zile
lucrdtoare de la data primirii observatiei
sau observatiilor, tindnd seama de acestea
din urma. Decizia se adoptdi in
conformitate cu procedura mentionatd la
articolul 28 alineatul (2).

Amendamentul 46

Propunere de regulament
Articolul 7
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Amendamentul

eliminat

Amendamentul

10.  In cazul in care au fost formulate
obiectii motivate stiintific, autoritatea
national@ competentd solicita Autoritatii
Europene pentru Siguranta Alimentara
(,,Autoritatea”) un aviz stiintific cu privire
la raportul de verificare. Autoritatea isi
prezinta avizul stiintific cu privire la
raportul de verificare in termen de 30 de
zile de la data primirii raportului respectiv.
Autoritatea competenta adopta o decizie
pe baza avizului stiintific al Autoritatii in
termen de 20 de zile lucrdatoare de la data
primirii avizului respectiv. Autoritatea
competentd transmite decizia, fard
intdrzieri nejustificate, solicitantului
verificarii, celorlalte state membre si
Comisiei.
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Textul propus de Comisie

[-]

Amendamentul 47

Propunere de regulament
Articolul 7 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 48

Propunere de regulament
Articolul 7 b (nou)

Textul propus de Comisie
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Amendamentul

eliminat

Amendamentul

Articolul 7a

Libera circulatie a plantelor NTG de
categoria 1 si a produselor NTG de
categoria 1

Statele membre nu interzic, nu
restrictioneazd $i nu impiedica
diseminarea deliberatd sau introducerea
pe piata unica a UE a plantelor NTG de
categoria 1 si a produselor din plantele
NTG de categoria 1 care respecta
cerintele prezentului regulament.

Amendamentul

Articolul 7b

Plante care rezulta din incrucisarea
conventionald dintre doud plante NGT de
categoria 1

O planta rezultatd in urma unei
incrucisdri conventionale dintre doud
plante al caror statut de plante NTG de
categoria 1 a fost verificat §i in care
modificarile introduse sunt mentinute nu
este consideratd o planti NTG noud si isi
mentine automat statutul de planta NTG
de categoria 1.
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Justificare

Este foarte util sa se clarifice statutul de plante NTG de categoria 1 al plantelor rezultate in
urma unei incrucigari conventionale dintre doua plante al caror statut de plante NTG de
categoria 1 a fost verificat.

Amendamentul 49

Propunere de regulament
Articolul 10

Textul propus de Comisie Amendamentul

Articolul 10 eliminat

Materialul de reproducere a plantelor,
inclusiv cel utilizat pentru ameliorare si in
scopuri stiintifice, care contine una sau
mai multe plante NTG de categoria 1 sau
constd in una sau mai multe astfel de
plante si care este pus la dispozitia unor
parti terte, contra cost sau gratuit, poartd
o eticheta care contine cuvintele ,NTG
cat. 17, urmate de numarul de identificare
a plantei sau plantelor NTG din care a
fost derivat.

Materialul de reproducere a plantelor,
inclusiv cel utilizat pentru ameliorare si in
scopuri stiintifice, care contine una sau
mai multe plante NTG de categoria 1 sau
constd in una sau mai multe astfel de
Dlante si care este pus la dispozitia unor
parti terte, contra cost sau gratuit, poartd
o etichetd care contine cuvintele ,NTG
cat. 1”, urmate de numarul de identificare
a plantei sau plantelor NTG din care a
Jfost derivat.

Amendamentul 50

Propunere de regulament
Articolul 10 — paragraful 1 a (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

Este interzisa etichetarea produselor de
consum ca contindnd produse NTG sau
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care au fost dezvoltate utilizind NTG. In
plus, este interzisa utilizarea , etichetdrii
negative” prin etichetarea produselor ca
necontinind NTG sau nefiind dezvoltate
prin utilizarea NTG.

Justificare

Este important sa se asigure faptul ca nu va exista nicio etichetare pe produsele de consum,
nici ,, etichetare negativa” astfel cum este descrisa mai sus. O astfel de etichetare este
discriminatorie §i induce in eroare consumatorii, deoarece cunostintele privind tehnicile de
ameliorare a plantelor nu sunt larg raspdndite i, in mod traditional, nu au fost niciodata

indicate pe eticheta.

Amendamentul 51

Propunere de regulament
Articolul 14 — alineatul 1 — literal

Textul propus de Comisie

Q) metodele de prelevare de probe din
planta NTG (inclusiv trimiteri la metodele
oficiale sau standardizate existente de
prelevare de probe) si metodele de detectie,
de identificare si de cuantificare a plantei
NTG. In cazurile in care nu este fezabil si
se furnizeze o metoda analiticd de detectie,
identificare si cuantificare i care sunt
Justificate in mod corespunzdtor de citre
notificator, se adapteazd modalititile de
indeplinire a cerintelor de metoda
analitica, astfel cum se specificd in actul
de punere in aplicare adoptat in
conformitate cu articolul 27 litera (e) si cu
orientdrile mentionate la articolul 29
alineatul (2);

Amendamentul

) metodele de prelevare de probe din
planta NTG (inclusiv trimiteri la metodele
oficiale sau standardizate existente de
prelevare de probe) si metodele de detectie,
de identificare si de cuantificare a plantei
NTG. In cazurile in care nu este fezabil sa
se furnizeze o metoda analiticd de detectie,
identificare si cuantificare, planta NTG se
incadreaza in categoria 1 in conformitate
cu articolul 3 alineatul (7) litera (ba).

Justificare

Plantele NTG pentru care nu poate fi elaborata nicio metoda de identificare unica ar trebui
declarate plante NTG de categoria 1, deoarece nu pot fi distinse de plantele inmultite in mod
conventional. Orice alt rezultat va crea probleme in ceea ce priveste respectarea legislatiei si

dificultati pentru importuri.
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Amendamentul 52

Propunere de regulament
Articolul 16

Textul propus de Comisie

Articolul 16

Etichetarea in conformitate cu
articolul 23

In plus fati de articolul 19 alineatul (3)
din Directiva 2001/18/CE, in aprobarea
scrisd se prevede ca etichetarea se
realizeazd in conformitate cu articolul 23
din prezentul regulament.

Amendamentul 53

Propunere de regulament
Articolul 22 — alineatul 1

Textul propus de Comisie

1. Stimulentele prevazute la prezentul
articol se aplica plantelor NTG de
categoria 2 si produselor NTG de categoria
2 in cazul carora trdsatura sau trasaturile
prevazute care sunt dobandite de planta
NTG prin modificarea genetica sunt
incluse in partea 1 din anexa III si niciuna
dintre trasaturi nu figureaza in partea 2 din
anexa respectivd.

Amendamentul 54

Propunere de regulament
Articolul 23

Textul propus de Comisie

Articolul 23
Etichetarea produselor NTG de categoria
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Amendamentul
eliminat
Amendamentul
1. Stimulentele prevazute la prezentul

articol se aplica plantelor NTG de
categoria 2 si produselor NTG de categoria
2 in cazul carora trasatura sau trasaturile
prevazute care sunt dobandite de planta
NTG prin modificarea genetica sunt
incluse in articolul 52 alineatul (1) din
Regulamentul (UE) .../... (privind
materialul de reproducere a plantelor) si
niciuna dintre trasaturi nu figureaza in
partea 2 din anexa I1I la prezentul
regulament.

Amendamentul

eliminat
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2 autorizate

Pe linga 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) si (7) din
Regulamentul (CE) nr. 1830/2003 si fard
a se aduce atingere cerintelor previzute in
alte acte legislative ale Uniunii, la
etichetarea produselor NTG de categoria
2 autorizate se pot mentiona, de
asemenea, trasdtura sau trdsdaturile
dobdndite prin modificarea genetica,
astfel cum se specifica in aprobarea sau,
respectiv, autorizatia acordatd in temeiul
capitolului I11 sectiunea 2 sau, respectiv,
3 din prezentul regulament.

Amendamentul 55

Propunere de regulament
Articolul 24

Textul propus de Comisie

Statele membre iau masurile necesare
pentru a evita prezenta accidentald a
plantelor NTG de categoria 2 in produse
care nu intrd in domeniul de aplicare al
Directivei 2001/18/CE sau al
Regulamentului (CE) nr. 1829/2003.

Amendamentul 56

Propunere de regulament
Articolul 25

Textul propus de Comisie

Articolul 26b din Directiva 2001/18/CE nu
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Amendamentul

Statele membre pot lua masurile necesare
pentru a evita prezenta accidentala a
plantelor NTG de categoria 2 in produse
care nu intrd in domeniul de aplicare al
Directivei 2001/18/CE sau al
Regulamentului (CE) nr. 1829/2003,
numai in cazul in care plantele NTG de
categoria 2 pot fi detectate, identificate si
cuantificate prin metoda analiticd. Aceste
dispozitii nu se aplica plantelor NTG de
categoria 1 si produselor din plante
NTG de categoria 1.

Amendamentul

Articolul 26b din Directiva 2001/18/CE nu
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se aplica plantelor NTG de categoria 2. se aplica plantelor NTG.

Justificare

Intrucdt plantele NTG de categoria I sunt echivalente cu cele conventionale, nu este necesard
o dispozitie de excludere privind cultivarea acestor produse.

Amendamentul 57

Propunere de regulament
Articolul 30 — alineatul 5 a (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

Sa. Pana in 2026, Comisia prezintd
Parlamentului European, Consiliului,
Comitetului Economic si Social European
si Comitetului Regiunilor un raport
privind rolul si impactul brevetelor asupra
accesului amelioratorilor si al fermierilor
la diverse materiale de reproducere a
plantelor, precum si asupra inovarii i, in
special, asupra oportunitatilor pentru
IMM-uri. Raportul evalueazd daca sunt
necesare dispozitii legale suplimentare
fatd de cele prevazute la articolul 4a si la
articolul 33a din prezentul regulament.
Acolo unde este necesar pentru a asigura
accesul amelioratorilor si al fermierilor la
materialul de reproducere a plantelor,
diversitatea semintelor si preturi
accesibile, precum si promovarea
continud a inovarii, in special in ceea ce
priveste oportunitatile pentru IMM-uri,
raportul este insotit de o foaie de parcurs
care sd abordeze ajustdirile necesare ale
cadrului privind proprietatea intelectuala.

Amendamentul 58

Propunere de regulament
Articolul 33 a (nou)
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Textul propus de Comisie

Amendamentul

Articolul 33a
Modificari ale Directivei 98/44/CE

Articolul 4 din Directiva 98/44/CE privind
protectia juridicd a inventiilor
biotehnologice se modifica dupd cum
urmeaza:

la alineatul (1) se adauga literele (c) si (d)
cu urmdatorul text:

»(c) plantele NTG, materialul vegetal si
parti ale acestora, astfel cum sunt definite
in Regulamentul (UE) .../... [a se
introduce trimiterea la prezentul
regulament];

(d) plantele, materialul vegetal si parti ale
acestora care poate fi obtinute prin
tehnici excluse din domeniul de aplicare
al Directivei 2001/18/CE, astfel cum sunt
enumerate in anexa IB la directiva
respectivd.”

Justificare

Aliniere tehnica in ceea ce priveste excluderea materialului vegetal de la brevetare.

Amendamentul 59

Propunere de regulament
Articolul 34 — alineatul 2

Textul propus de Comisie

El se aplica de la [24 de luni de la data
intrarii in vigoare a prezentului
regulament].

Amendamentul 60

Propunere de regulament
Anexa I — paragraful 1
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Amendamentul

El se aplica de la [24 de luni de la data
intrarii in vigoare a prezentului
regulament]. Cu toate acestea, articolului
4a si articolul 33a se aplicad de la data
intrarii in vigoare.
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Textul propus de Comisie

O planta NTG este considerata echivalenta
cu plantele conventionale cdnd diferdi de
planta receptoare/parentala prin cel mult
20 de modificari genetice ale tipurilor
mentionate la punctele 1 — 5, in orice
secventd de ADN a cdrei similitudine de
secventd cu locul tintit poate fi prezisa cu
instrumente bioinformatice.

Amendamentul 61

Propunere de regulament
Anexa I — punctul 1

Textul propus de Comisie

(1) substituirea sau inserarea a cel mult
20 de nucleotide;

Amendamentul 62

Propunere de regulament
Anexa I — punctul 1 a (nou)

Textul propus de Comisie
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Amendamentul

O planta NTG este considerata echivalenta
cu plantele conventionale dacd sunt
indeplinite urmatoarele conditii
mentionate la punctele 1 §i Ia:

Amendamentul

(1) numdrul urmdtoarelor mutatii
genetice, care pot fi combinate intre ele,
nu depaseste trei pentru orice secventd de
codare a proteinelor (mutatiile intronice si
secventierile de reglare sunt excluse de la
aceastd limita):

(a) substituirea sau inserarea a cel mult 20
de nucleotide;

(b) deletia oricarui numar de nucleotide;

Amendamentul

(la) Urmdtoarele modificari genetice,
care pot fi combinate intre ele, nu creeazd
o0 proteind himericd care nu este prezentd
la speciile din patrimoniul genetic in
scopuri de ameliorare:

(a) insertia tintitd de secvente de ADN
continue care exista in patrimoniul
genetic in scopuri de ameliorare;
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Amendamentul 63

Propunere de regulament
Anexa I — punctul 2

Textul propus de Comisie

2) deletia oricarui numdr de
nucleotide;

Amendamentul 64

Propunere de regulament
Anexa I — punctul 3

Textul propus de Comisie

3) cu conditia ca modificarea
genetica sa nu intrerupd o gend
endogena:

(a) insertia tintitd a unei secvente de
ADN contigue care existd in patrimoniul
genetic al amelioratorului;

(b) substituirea tintitd a unei secvente
de ADN endogene cu o secventd de ADN
contigud care existd in patrimoniul
genetic al amelioratorului;

Amendamentul 65

Propunere de regulament
Anexa I — punctul 4

RR\1295511RO.docx 85/93

(b) substituirea tintita de secvente de ADN
endogene cu secvente de ADN continue
care existd in patrimoniul genetic in
scopuri de ameliorare;

(¢) inversia sau translocarea de secvente
de ADN endogene continue existente in
patrimoniul genetic in scopuri de
ameliorare;

Amendamentul

eliminat

Amendamentul

eliminat
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Textul propus de Comisie Amendamentul

(4) inversia tintitd a unei secvente de eliminat
orice numdar de nucleotide;

Amendamentul 66

Propunere de regulament
Anexa I — punctul 5

Textul propus de Comisie Amendamentul

(5) orice alta modificare tintita de eliminat
orice dimensiune, cu conditia ca

secventele de ADN rezultate sa fie deja

prezente (posibil cu modificarile acceptate

in conformitate cu punctele 1 si/sau 2) la

o specie din patrimoniul genetic al

amelioratorilor.

Amendamentul 67

Propunere de regulament
Anexa III — partea 1 — partea introductiva

Textul propus de Comisie Amendamentul
Trasaturile care justifica stimulentele Trasaturile care justifica stimulentele
mentionate la articolul 22 mentionate la articolul 22 sunt enumerate

la articolul 52 alineatul (1) din
Regulamentul (UE).../... (privind
materialul de reproducere a plantelor).

Justificare

Evaluarea sustenabilitatii ar trebui sa se faca in conformitate cu Regulamentul privind
materialul de reproducere a plantelor, care stabileste cerintele de sustenabilitate pentru toate
tipurile de material de reproducere a plantelor. Urmatoarele puncte (1-7) sunt eliminate.

Amendamentul 68

Propunere de regulament
Anexa III — partea 1 — punctul 1
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Textul propus de Comisie Amendamentul

(1) randamentul, inclusiv stabilitatea eliminat
randamentului si randamentul in conditii
de consum mic de factori de productie;

Amendamentul 69

Propunere de regulament
Anexa III — partea 1 — punctul 2

Textul propus de Comisie Amendamentul

(2) toleranta/rezistenta la stresul eliminat
biotic, inclusivi la boli ale plantelor

cauzate de nematode, ciuperci, bacterii,

virusuri si alte organisme daundtoare;

Amendamentul 70

Propunere de regulament
Anexa III — partea 1 — punctul 3

Textul propus de Comisie Amendamentul

(3) toleranta/rezistenta la stresul eliminat
abiotic, inclusiv la stresul generat sau
exacerbat de schimbdrile climatice;

Amendamentul 71

Propunere de regulament
Anexa III — partea 1 — punctul 4

Textul propus de Comisie Amendamentul
4) utilizarea mai eficientd a eliminat

resurselor, cum ar fi apa si substantele
nutritive;

Amendamentul 72

Propunere de regulament
Anexa III — partea 1 — punctul 5
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Textul propus de Comisie Amendamentul

(5) caracteristicile care sporesc eliminat
sustenabilitatea stocarii, a prelucrdrii si a
distributiei;

Amendamentul 73

Propunere de regulament
Anexa III — partea 1 — punctul 6

Textul propus de Comisie Amendamentul

(6) calitatea sporitd sau eliminat
caracteristicile nutritionale imbundtdtite;

Amendamentul 74

Propunere de regulament
Anexa III — partea 1 — punctul 7

Textul propus de Comisie Amendamentul

(7) nevoia redusd de factori de eliminat
productie externi, cum ar fi produsele de
protectie a plantelor si ingrasdmintele.

Amendamentul 75

Propunere de regulament
Anexa III — partea 2

Textul propus de Comisie Amendamentul

2 Trasaturile care exclud aplicarea eliminat
stimulentelor mentionate la articolul 22:
toleranta la erbicide.

Justificare

Anexa Il partea 2 exclude plantele NTG care prezinta caracteristici tolerante la erbicide de
la obtinerea de stimulente regulamentare. Aceasta excludere nu este in concordanta cu
considerentul (36), care clarifica faptul ca regulamentul propus nu urmareste sa ia masuri
specifice privind plantele NTG tolerante la erbicide.
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ANEXA: ENTITATILE SAU PERSOANELE
DE LA CARE RAPORTOAREA PENTRU AVIZ A PRIMIT CONTRIBUTII

Raportoarea declara pe propria raspundere ca nu a primit nicio contributie de la nicio entitate
sau persoana care trebuie mentionata in prezenta anexa in conformitate cu articolul 8 din
anexa I la Regulamentul de procedura.
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