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EXPUNERE DE MOTIVE

CONTEXTUL PROPUNERII

Temeiurile si obiectivele propunerii

eqge vy

genetic al unui organism, permitand dezvoltarea rapida a unor soiuri de plante cu
proprietati specifice. NTG-urile constituie un grup de tehnici diverse, fiecare putand
fi utilizata in diverse moduri pentru obtinerea unor rezultate diferite. In multe cazuri,
aceste noi tehnici pot conduce la modificari specifice si precise ale genomului mai
bine decat tehnicile conventionale de ameliorare sau tehnicile genomice consacrate?,
iar aceste modificari ar putea sau nu sa fie produse in naturd sau obtinute prin tehnici
de ameliorare conventionale.

Mutageneza dirijatd® si cisgeneza® (inclusiv intrageneza) sunt considerate NTG-uri.
Ele se deosebesc de tehnicile genomice consacrate prin faptul ca au caracteristici noi,
cum ar fi gradul mai mare de precizie si vitezd de introducere a modificarilor
genetice dorite si utilizarea unei singure specii incrucisabile® din care se insereazi
material genetic. In cadrul mutagenezei dirijate si al cisgenezei nu se introduce
material genetic de la specii neincrucisabile — transgeneza —, ceea ce se Intdmpla in
cazul tehnicilor genomice consacrate. Mai mult, in unele cazuri, produsele care
contin plante cu modificari genetice introduse prin NTG-uri sau care constau in astfel
de plante nu pot fi diferentiate, prin metode analitice, de produsele care contin plante
ameliorate prin metode conventionale de ameliorare sau care constau in astfel de
plante, ceea ce se Intdmpla intotdeauna in cazul tehnicilor genomice consacrate.

Tn domeniul de aplicare al prezentei initiative intrd plantele produse prin mutageneza
dirijatd si cisgeneza (inclusiv intrageneza), produsele care contin astfel de plante sau
constau in astfel de plante, precum si alimentele si furajele care contin astfel de
plante, constau Tn astfel de plante sau sunt produse din astfel de plante. La baza
alegerii domeniului de aplicare se afld mai multe motive. Existd numeroase aplicatii
avansate si aplicatii aflate in primele faze de ,,cercetare si dezvoltare” care se refera
la plante, iar mai multe produse vegetale se afla deja pe piata sau sunt pe punctul de a
intra pe piata. In anumite cazuri, se pot obtine plante substantial echivalente prin
metode conventionale de ameliorare si prin mutageneza dirijati si cisgeneza. In ceea
ce priveste siguranta, sunt disponibile in principal date referitoare la plante obtinute
prin mutageneza dirijatd si cisgeneza, fiind dificil, in acest stadiu, sd se desprinda
concluzii relevante cu privire la alte NTG-uri si aplicatii pentru animale si
microorganisme.

Termen generic utilizat pentru a descrie o varietate de tehnici prin care se poate modifica materialul
genetic al unui organism si care au aparut sau au fost dezvoltate incepand din 2001, cand a fost adoptata
legislatia Uniunii privind organismele modificate genetic (OMG-uri).

Tehnici de modificare geneticd dezvoltate inainte de 2001, cind a fost adoptata legislatia Uniunii
privind OMG-urile.

Termen generic utilizat pentru a se descrie tehnicile mai noi de mutageneza care induc o mutatie sau
mai multe mutatii in anumite locatii-tinta din genom, fara inserarea de material genetic strdin

Inserarea de material genetic (de exemplu, a unei gene) intr-un organism receptor de la un donator care
este compatibil sexual (incrucisabil). Materialul genetic exogen poate fi introdus fara
modificari/rearanjari (cisgeneza) sau cu modificari/rearanjari (intrageneza).

Incrucisabil inseamna ci nu existd bariere naturale in calea imperecherii a doud plante din aceeasi
specie sau din specii diferite.
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Autoritatea Europeand pentru Siguranta Alimentard (EFSA) a concluzionat ca, in
ceea ce priveste riscurile pentru sdndtatea umana si animala si pentru mediu, nu
existd pericole specifice legate de mutageneza dirijatd sau de cisgenezi®. EFSA a
concluzionat, de asemenea, cd, in cazul mutagenezei dirijate, potentialul de efecte
neprevazute, cum ar fi efectele generate de modificari netintite (off-target effects),
poate fi redus In mod semnificativ in comparatie cu transgeneza sau ameliorarea
conventionald. In consecinti, ca urmare a modului in care functioneazi aceste tehnici
noi si In comparatie cu transgeneza, volumul de date necesar pentru evaluarea
riscurilor acestor plante si ale produselor obtinute din acestea ar putea fi mai mic.

Exista, n Uniune si la nivel mondial, o cerere semnificativa de plante NTG, datorita
potentialului lor de a contribui la abordarea provocarilor actuale din sistemul
agroalimentar. Schimbadrile climatice si declinul biodiversitatii au adus in prim-plan
rezilienta pe termen lung a lantului alimentar si nevoia unei tranzitii catre sisteme
agricole si alimentare mai sustenabile. In Strategia ,,De la ferma la consumator”’ din
cadrul Pactului verde european, tehnicile noi, inclusiv biotehnologia, care sunt sigure
pentru consumatori si mediu si care aduc beneficii pentru societate in ansamblu, sunt
mentionate explicit ca posibile instrumente de marire a sustenabilitatii sistemelor
agroalimentare si de contributie la garantarea securititii alimentare®.

Grupul pentru organisme modificate genetic din cadrul EFSA, ,,Scientific opinion addressing the safety
assessment of plants developed using Zinc Finger Nuclease 3 and other Site-Directed Nucleases with
similar function” (Aviz stiintific privind evaluarea sigurantei plantelor dezvoltate cu ajutorul nucleazei
»deget de zinc” 3 si al altor nucleaze situs-directionate cu functie similard). EFSA Journal
2012;10(10):2943. doi:10.2903/j.efsa.2012.2943.

Grupul pentru organisme modificate genetic din cadrul EFSA, ,,Applicability of the EFSA Opinion on
SDNs type 3 for the safety assessment of plants developed using SDN type 1 and 2 and oligonucleotide-
directed mutagenesis” (Aplicabilitatea avizului EFSA privind nucleazele situs-directionate de tip 3
pentru evaluarea sigurantei plantelor dezvoltate cu ajutorul nucleazelor situs-directionate de tipuri 1 si 2
si al  mutagenezei  oligonucleotidic-directionata), =~ EFSA  Journal,  2020;18(11):6299.
https://doi.org/10.2903/j.efsa.2020.6299

Grupul pentru organisme modificate genetic din cadrul EFSA, 2012. ,,Scientific opinion addressing the
safety assessment of plants developed through cisgenesis and intragenesis” (Aviz stiintific privind
evaluarea sigurantei plantelor dezvoltate prin cisgeneza si intrageneza). EFSA Journal 2012;10(2):2561.
Grupul pentru organisme modificate genetic din cadrul EFSA, 2022. ,,Updated scientific opinion on
plants developed through cisgenesis and intragenesis” (Aviz stiintific actualizat privind plantele
dezvoltate prin cisgenezd si intragenezd). EFSA Journal 2022;20(10):7621, p. 33.
https://doi.org/10.2903/j.efsa.2022.7621.

Grupul pentru organisme modificate genetic din cadrul EFSA, 2021. ,Scientific Opinion on the
evaluation of existing guidelines for their adequacy for the molecular characterisation and
environmental risk assessment of genetically modified plants obtained through synthetic biology” (Aviz
stiintific privind evaluarea masurii in care orientarile existente sunt adecvate pentru caracterizarea
moleculara si evaluarea riscurilor pentru mediu ale plantelor modificate genetic obtinute prin biologie
de sintezd). EFSA Journal 2021;19(2):6301, p. 21. https://doi.org/10.2903/j.efsa.2021.6301

Grupul pentru organisme modificate genetic din cadrul EFSA, 2022. ,Scientific Opinion on the
evaluation of existing guidelines for their adequacy for the food and feed risk assessment of genetically
modified plants obtained through synthetic biology” (Aviz stiintific privind evaluarea masurii in care
orientdrile existente sunt adecvate pentru evaluarea riscurilor pe care plantele modificate genetic
obtinute prin biologie de sinteza le prezinta pentru alimente si furaje). EFSA Journal 2022;20 (7):7410,
p. 25. https://doi.org/10.2903/j.efsa.2022.7410

O Strategie ,,.De la fermd la consumator” pentru un sistem alimentar echitabil, sdnatos si ecologic.
COM(2020) 381 final

Garantarea securitatii alimentare si consolidarea rezilientei sistemelor alimentare. COM(2022) 133
final.

RO


https://doi.org/10.2903/j.efsa.2020.6299
https://doi.org/10.2903/j.efsa.2022.7621
https://doi.org/10.2903/j.efsa.2021.6301
https://doi.org/10.2903/j.efsa.2022.7410

RO

Pandemia de COVID-19 si razboiul de agresiune al Rusiei impotriva Ucrainei au
scos in evidentd, de asemenea, dependentele externe ale Uniunii. In comunicarea sa
referitoare la revizuirea politicii comerciale®, Comisia a subliniat rolul deschiderii
comerciale in cadrul conceptului de ,,autonomie strategica deschisd”, reamintind
importanta unui comert deschis si echitabil, cu lanturi valorice globale functionale,
diversificate si sustenabile. NTG-urile se aplicd unei game mult mai largi de specii
de plante de cultura decéat tehnicile genomice consacrate si pot contribui, de exemplu,
la reducerea dependentei Uniunii de importurile de proteine vegetale. In plus, ele pot
sprijini nevoile speciale din regiunile ultraperiferice. NTG-urile sunt mai accesibile
din punct de vedere tehnic decat tehnicile genomice consacrate, deoarece costurile
lor de introducere in practicd si de exploatare sunt mici. Acest aspect ar putea
insemna o paletd mai diversificatd de dezvoltatori si utilizatori ai acestor tehnici,
daca se mentine accesul la tehnologii si accesibilitatea lor ca pret. NTG-urile ar putea
fi relevante si in tarile cu venituri mici si medii, care ar beneficia de adaptarea
speciilor de plante de culturd locale traditionale, astfel Incat acestea sa poatd rezista
la schimbarea conditiilor. Un cadru favorabil in UE ar putea sprijini utilizarea si in
aceste tari.

In Hotararea din 25 iulie 2018, in cauza C-528/16'°, Curtea de Justitie a Uniunii
Europene a considerat ca Directiva 2001/18/CE nu poate fi interpretatd in sensul ca
exclude din domeniul ei de aplicare organismele modificate genetic (,,OMG-uri”)
obtinute prin intermediul unor tehnici/metode noi de mutageneza care au aparut ori s-
au dezvoltat in principal de la adoptarea directivei mentionate.

Prin Decizia (UE) 2019/1904 din 8 noiembrie 2019, Consiliul a solicitat Comisiei sa
prezinte, pand la 30 aprilie 2021, un studiu, avand 1n vedere hotararea respectiva,
privind statutul noilor tehnici genomice in dreptul Uniunii $i o propunere (insotitd de
o evaluare a impactului), daca este cazul, avand in vedere rezultatele studiului.

Comisia a prezentat studiul solicitat!* la 29 aprilie 2021 (,,studiul Comisiei privind
NTG-urile”). Concluzia studiului a fost ca existd indicii clare ca legislatia actuald a
Uniunii privind OMG-urile nu este adecvata pentru reglementarea plantelor NTG
obtinute prin mutageneza dirijatd sau cisgenezd si pentru produsele (inclusiv
alimentele si furajele) derivate din ele, fiind necesar ca legislatia respectiva sa fie
adaptati la progresele stiintifice si tehnice din acest domeniu. In cadrul studiului au
fost identificate urmatoarele probleme:

° cerintele de evaluare a riscurilor si procedura de autorizare din actuala
legislatie privind OMG-urile nu sunt adaptate la gama variatd de produse
vegetale potentiale care pot fi obtinute prin mutageneza dirijata si cisgeneza,
fiind deci disproportionate sau inadecvate In anumite cazuri;

° va fi dificil sd se puna in aplicare legislatia actuala privind OMG-urile si sa se
asigure respectarea acesteia in cazul anumitor plante obtinute prin mutageneza
dirijata sau cisgeneza, in special al celor pentru care nu se poate indica o
metoda specifica de detectie;
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Revizuirea politicii comerciale — O politica comerciala deschisa, sustenabila si ferma. COM(2021) 66
final
Hotararea Curtii de Justitie din 25 iulie 2018, Confédération paysanne si altii/Premier ministre si

Ministre de ’agriculture, de ’agroalimentaire et de la forét, C-528/16, ECLI:EU:C:2018:583.
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e  aplicarea actualei legislatii privind OMG-urile in cazul NTG-urilor nu este
propice dezvoltarii de produse inovatoare cu posibile beneficii pentru
amelioratori, fermieri, operatori din sectorul alimentar, consumatori si mediu.

Aceste probleme afecteaza numerosi operatori din intregul sistem agroalimentar, in
special amelioratorii, sectorul inovarii si cercetarii in domeniul biotehnologiei
agricole, fermierii, industria bazata pe conceptul bio si consumatorii, comerciantii,
precum si autoritatile Uniunii si autorititile nationale. In plus, in afara Uniunii,
diverse tari terte au luat deja masuri cu privire la NTG-uri, adaptand gradul de
supraveghere reglementard la natura specifica a plantelor NTG si a produselor
obtinute din acestea. Daca nu isi adapteaza la NTG-uri cadrul privind OMG-urile,
Uniunea risca o excludere semnificativa din evolutiile tehnologice si din beneficiile
economice, sociale si 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 Tncat NTG-
urile sa facd obiectul unui nivel adecvat de supraveghere reglementara. Obiectivele
propunerii sunt urmatoarele:

Obiective generale

° mentinerea unui nivel inalt de protectie a sdndtatii umane si animale si a
mediului, in conformitate cu principiul precautiei;

produse vegetale care contribuie la obiectivele de inovare si sustenabilitate ale
Pactului verde european, ale Strategiei ,,De la ferma la consumator” si ale
Strategiei privind biodiversitatea?;

° asigurarea functiondrii eficace a pietei interne pentru plante si produse NTG si
pentru alimente si furaje care contin plante NTG, care constau in astfel de
sectorului agroalimentar al Uniunii la nivelul Uniunii si la nivel mondial,
inclusiv asigurarea unor conditii de concurentd echitabile pentru operatori.

Obiective specifice

° stabilirea unor proceduri pentru diseminarea deliberata si introducerea pe piata
prin care sd se asigure cd plantele NTG si alimentele si furajele derivate din
acestea sunt la fel de sigure precum omoloagele lor conventionale, fara ca
procedurile respective sa implice o sarcina de reglementare inutila;

.....

plantelor NTG si a alimentelor si furajelor derivate din aceste plante cu o gama
larga de specii si trasaturi de plante si care provin de la diversi dezvoltatori,

° asigurarea faptului ca plantele NTG care sunt diseminate sau introduse pe piata
au trasdturi care pot contribui la un sistem agroalimentar sustenabil.

Strategia UE privind biodiversitatea pentru 2030 — Readucerea naturii in vietile noastre,
COM(2020) 380 final



. Coerenta cu dispozitiile deja existente in domeniul de politica vizat

Plantele NTG intrd in domeniul de aplicare al actualei legislatii a Uniunii privind
OMG-urile [Directiva 2001/18/CE, Regulamentul (CE) nr. 1829/2003, Regulamentul
(CE) nr. 1830/2003, Directiva 2009/41/CE]. Prezenta propunere contine cerinte noi
special concepute pentru plantele NTG obtinute prin mutageneza dirijatd si
cisgeneza, produsele care contin astfel de plante sau constau in astfel de plante,
precum si alimentele si furajele care contin astfel de plante, constau in astfel de
plante sau sunt produse din astfel de plante. Prezenta propunere are in comun cu
legislatia privind OMG-urile obiectivul de asigurare a unui nivel inalt de protectie a
sanatatii umane si a mediului, in conformitate cu principiul precautiei, si obiectivul
de asigurare a functiondrii pietei interne, aborddnd in acelasi timp specificitatea
plantelor NTG. Propunerea este coerenta cu cadrul existent.

. Coerenta cu alte politici ale Uniunii

Propunerea face parte din politicile generale enuntate in Pactul verde european si in
strategiile conexe: Strategia ,,.De la fermd la consumator”, Strategia privind
biodiversitatea, Strategia Uniunii privind adaptarea la schimbarile climatice si
initiativa planificatd privind un cadru legislativ pentru un sistem alimentar sustenabil.
Propunerea este coerenta cu obiectivele acestor strategii.

De exemplu, prin dezvoltarea de plante rezistente la organisme daundtoare, plantele
NTG s-ar putea numadra printre instrumentele care contribuie la obiectivul de
reducere a utilizarii pesticidelor si a riscului generat de acestea, obiectiv stabilit in
Strategia ,,De la fermd la consumator”, in Strategia privind biodiversitatea si In
propunerea de regulament privind utilizarea sustenabild a produselor de protectie a
plantelort?,

La introducerea pe piatd si cultivarea de material de reproducere a plantelor si de
material forestier de reproducere obtinut prin NTG-uri va trebui sa se respecte, de
asemenea, legislatia Uniunii privind comercializarea semintelor si a altor tipuri de
material de reproducere a plantelor si de material forestier de reproducere (,, MRP” si
»MFR”), care se afla, la randul ei, in curs de revizuire. Scopul respectivei revizuiri
este sd se asigure in Uniune disponibilitatea si varietatea MRP si a MFR care sa aiba
o Tnalta calitate, sa fie adaptabile la schimbarile climatice actuale si previzibile si sa
contribuie la securitatea alimentara, la productia sustenabila si la protectia
biodiversitdtii. Prin urmare, obiectivele initiativei privind NTG-urile sunt pe deplin
compatibile cu cele ale revizuirii cadrului privind MRP/MFR.

Prezenta propunere are, in ceea ce priveste agricultura si productia alimentara
sustenabile, obiective comune cu legislatia Uniunii privind productia ecologica
[Regulamentul (UE) 2018/848*] (,,Regulamentul privind produsele ecologice”).Prin
Regulamentul privind produsele ecologice se interzice utilizarea OMG-urilor si a
alimentelor si furajelor modificate genetic in productia ecologici. In temeiul
prezentei propuneri, interdictia continud sd se aplice tuturor plantelor, alimentelor si
furajelor NTG care intrd in domeniul de aplicare al prezentei propuneri. Se asigura
astfel coerenta cu Regulamentul privind produsele ecologice, deoarece utilizarea de
noi tehnici genomice este incompatibild cu actualul concept de productie ecologica

13 COM(2022) 305 final, 2022/0196 (COD), https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/RO/TXT/?uri=CELEX%3A52022PC0305&qid=1674645473396
14 JO L 150, 14.6.2018, p. 1.
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din Regulamentul (CE) 2018/848 si cu actuala perceptie a consumatorilor asupra
produselor ecologice.

TEMEI JURIDIC, SUBSIDIARITATE S| PROPORTIONALITATE
Temeiul juridic

Propunerea se intemeiaza pe articolele 43 si 114 si pe articolul 168 alineatul (4) litera
(b) din Tratatul privind functionarea Uniunii Europene (TFUE). Aceste dispozitii
constituie temeiul juridic pentru adoptarea de catre Uniune a masurilor care au ca
obiectiv punerea n aplicare a politicii agricole comune (articolul 43) si asigurarea
bunei functiondri a pietei interne (articolul 114) si a unui nivel inalt de protectie a
sanatatii umane in domeniul veterinar si fitosanitar [articolul 168 alineatul (4)

litera (b)].
Subsidiaritatea (in cazul competentelor neexclusive)*®

Plantele obtinute prin mutageneza dirijata si cisgeneza sunt organisme vii care, la fel
ca orice altd plantd, atunci cand sunt diseminate Tn mediu in scopuri experimentale
sau ca produse comerciale, se pot reproduce si pot traversa frontierele nationale.
Cerintele referitoare la diseminarea deliberata si introducerea pe piatd a plantelor
NTG si a alimentelor si furajelor derivate din acestea sunt deja armonizate la nivelul
Uniunii n cadrul juridic existent aplicabil OMG-urilor. Pentru a se asigura atat libera
circulatia a acestor plante, produse, alimente si furaje pe piata internd, cét si un nivel
inalt de protectie a sdnatatii umane si animale si a mediului, este necesar sd se
adapteze cadrul de reglementare la particularitdtilor plantelor obtinute prin aceste
tehnici. In plus, in Strategia ,De la fermd la consumator” a UE se recunoaste
potentialul noilor tehnici, inclusiv al biotehnologiei, de a madri sustenabilitatea
sistemului alimentar si de a aduce beneficii pentru societate in ansamblu.

Din aceste motive, este necesar sd se actioneze la nivelul Uniunii. Excluderea
plantelor NTG din actualul cadru juridic al Uniunii si lasarea reglementdrii lor la
latitudinea statelor membre ar putea antrena cerinte de reglementare si niveluri de
protectie diferite in Uniune. Existenta unor cerinte nationale diferite pentru plantele
NTG si pentru produsele derivate din acestea ar impiedica libera circulatie a acestor
plante si produse, ar fragmenta piata internd si ar conduce la o concurenta inegala
ntre operatorii economici.

Proportionalitatea

La compararea diferitelor optiuni analizate in evaluarea impactului s-a tinut seama de
principiul proportionalitatii. Propunerea nu depdseste ceea ce este necesar pentru a-si
atinge obiectivele. Procedurile pentru diseminarea deliberata si introducerea pe piata
a plantelor NTG si a produselor (inclusiv a alimentelor si furajelor) derivate din ele
au fost concepute astfel incét sa se tind seama de diversitatea profilurilor de risc ale
acestor plante si produse. Se propune prevederea unei proceduri de verificare pentru
plantele NTG si produsele derivate din ele care ar putea sa apard si in mod natural
sau sa fie obtinute prin ameliorare conventionald, precum si a unei proceduri de
autorizare cu o evaluare a riscurilor adaptata la profilul de risc pentru toate celelalte
plante NTG si produse derivate. Aceste proceduri diferite permit autoritatilor
competente sd verifice daca plantele NTG si produsele derivate din ele sunt la fel de
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sigure precum omoloagele lor conventionale, nefiind mai stricte decat ceea ce este
necesar pentru a se asigura identificarea si evaluarea corecta a riscurilor potentiale
pentru sandtatea umana ori animala sau pentru mediu.

Alegerea instrumentului

Instrumentul de politica ales este un regulament. Atat procedura de autorizare, cat si
procedura de verificare, se bazeaza pe criterii, cerinte si proceduri pe deplin
armonizate care ar trebui sa conduca la o decizie pentru intreaga Uniune, asigurand
acelasi nivel inalt de protectie a sanatatii si a mediului si disponibilitatea produselor
in cauza in intreaga Uniune. Un regulament este cel mai adecvat instrument juridic
pentru a institui astfel de proceduri si pentru realizarea unei puneri in aplicare
uniforme a interventiei de politicd, a carei componentd de piatd internd este
importanta.

REZULTATELE EVALUARILOR EX POST, ALE CONSULTARILOR CU
PARTILE INTERESATE S| ALE EVALUARILOR IMPACTULUI

Evaluarile ex post/verificarea adecvarii legislatiei existente

Au fost efectuate, in numele Comisiei, doud studii externe referitoare la legislatia
Uniunii privind OMGe-urile: in 2010 (privind alimentele si furajele modificate
genetic)®® si in 2011 (privind cultivarea si introducerea pe piati a OMG-urilor)*’. Au
fost puse in evidentd Ingrijorari cu privire la cadrul legislativ, si anume faptul ca
acesta este axat doar pe riscuri si nu este potrivit daca Uniunea doreste sd profite de
noile evolutii din domeniul biotehnologiei. Au fost amintite, in plus, provocarile in
materie de detectie, rezultate din posibilitatea ca produsele obtinute prin mutageneza
dirjjata sa nu difere de cele obtinute prin ameliorare conventionald. Concluzia
studiilor a fost cd, intrucat o incetinire a ratei inovarii in sectorul biotehnologiei la
nivel mondial este putin probabild, asigurarea faptului cd legislatia ramane relevanta
este probabil o provocare continud, in special daca accentul se pune mai degraba pe
tehnicile utilizate decat pe produsele finite. Prin studiul Comisiei privind NTG-urile
s-a confirmat cd rezultatele acestor studii anterioare rdman relevante si cd provocarile
s-au inmultit, In special in ceea ce priveste plantele obtinute prin mutageneza dirijata
si cisgeneza.

Consultarile cu partile interesate

A fost elaborati o strategie de consultare'® pentru adunarea de puncte de vedere si
dovezi de la mai multe grupuri principale de parti interesate: publicul larg; operatori
care 1si desfasoard activitatea in sistemul agroalimentar si agrofurajer; operatori ai
industriilor de prelucrare a plantelor si ai industriilor bazate pe conceptul bio, care isi
desfasoara activitatea in alte sectoare decat sectorul agroalimentar; parti interesate
din mediul universitar si din domeniul cercetdrii care 1si desfasoara activitatea in
domeniul biotehnologiei in general si in domeniul biotehnologiei agricole/vegetale;
societatea civild/organizatii neguvernamentale interesate de subiect; autoritati publice
din statele membre ale Uniunii si din tari terte; institutii ale Uniunii; agentii pentru
siguranta alimentard din téri terte; si alte parti interesate, cum ar fi societdtile de
consultantd si grupurile de reflectie interesate de subiect.
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Au avut loc urmatoarele consultari:

e feedback la evaluarea initiali a impactului realizati de Comisie!® (24
septembrie 2021 — 22 octombrie 2021);

e  consultare publici organizati de Comisie (29 aprilie 2022 — 22 iulie 2022);

° sondaj specific in randul partilor interesate (28 iunie 2022 — 5 septembrie
2022);

° interviuri (iunie 2022 — decembrie 2022);

e  grupuri tematice privind sustenabilitatea si trasabilitatea (22 si 23 septembrie
2022).

Majoritatea partilor interesate din mediul universitar/de cercetare, al amelioratorilor,
al fermierilor (cu exceptia celor din agricultura ecologica si din sectorul productiei
fara OMG-uri), al altor operatori din lantul agroalimentar si al autoritatilor publice au
solicitat adaptarea legislatiei actuale prin crearea unui cadru mai favorabil. In
schimb, majoritatea organizatiilor de mediu, a organizatiilor neguvernamentale
(ONG-uri), a organizatiilor comerciantilor cu amanuntul si a asociatiilor de
consumatori sprijind mentinerea statu quo-ului. Activitatile de consultare au suscitat
un interes considerabil in randul cetatenilor, ale caror puncte de vedere au fost
diferite (in cursul evaluarii initiale a impactului a avut loc o ampld campanie in
favoarea mentinerii sistemului actual, in timp ce 1n majoritatea contributiilor
cetatenilor la consultarea publica si in raspunsurile nelegate de campanie la evaluarea
initiala a impactului s-a inclinat in favoarea adaptarii legislatiei).

Unii respondenti (majoritatea din cadrul universitatilor/institutelor de cercetare, al
biotehnologiei/industriei bazate pe conceptul bio, al agriculturii, al sectorului furajer,
al sectorului de prelucrare/fabricare a alimentelor, al domeniului de ameliorare a
plantelor/al sectorului semintelor, al sectorului produselor de protectie a plantelor/al
sectorului Ingrasamintelor, al sectorului plantelor ornamentale, al sectoarelor
comerciale si al autoritatilor publice) sustin cd actualele cerinte de evaluare a
riscurilor sunt disproportionate pentru plantele produse prin mutageneza dirijatd sau
cisgeneza; cativa dintre acesti respondenti (autoritdti publice, universitati/institute de
cercetare, majoritatea cetatenilor care au participat la consultarea publica) considera
ca evaluarea riscurilor ar trebui sa respecte cerinte adaptate la caracteristicile si
profilul de risc al wunei plante. Diverse parti interesate (din domeniul
biotehnologiei/industria biotehnologicd, domeniul de ameliorare a plantelor/sectorul
semintelor, sectorul produselor de protectie a plantelor/sectorul ingrasamintelor,
sectorul furajer, sectorul plantelor ornamentale si sectorul comercial) considera ca nu
este necesara o evaluare a riscurilor in cazul plantelor care ar fi putut fi produse prin
ameliorare conventionald sau mutagenezi clasica. In schimb, majoritatea ONG-urilor
si asociatiile de consumatori considera ca legislatia actuala este adecvata scopului si
eficace in ceea ce priveste evaluarea riscurilor.

O proportie semnificativd a partilor interesate (operatori din lantul agroalimentar,
ONG-uri, asociatii de consumatori si organizatii de mediu) nu sprijina includerea in
legislatie a unor dispozitii privind sustenabilitatea si sustine o abordare sistemicd a

https://ec.europa.eu/info/law/better-requlation/have-your-say/initiatives/13119-Legislatia-privind-

plantele-produse-prin-anumite-tehnici-genomice-noi_ro
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sustenabilitatii, sugerand ca aceasta nu ar trebui sa fie legatd exclusiv de procesul de
ameliorare a plantelor si, cu atdt mai putin, de o singura trasatura. Pe de alta parte,
astfel de dispozitii sunt sustinute de majoritatea respondentilor din cadrul
universitdtilor/institutelor de cercetare, de cetiteni si de aproape jumatate din
autoritatile publice.

In ceea ce priveste sustenabilitatea, trisiturile care afecteazi o mai buni utilizare a
resurselor, toleranta la stres abiotic (de exemplu, seceta sau caldurd) si stresul biotic
(de exemplu, organismele daunitoare plantelor) sunt considerate a fi cele mai
relevante, la fel ca randamentul sau alte caracteristici agronomice si 0 compozitie
mai bund (de exemplu, un continut mai mare de substante nutritive sau un continut
mai mic de substante toxice/alergeni), in timp ce toleranta la erbicide/insecticide si
caracteristicile calitative (de exemplu, culoarea sau aroma) au cel mai mic punctaj.

Cu privire la trasabilitatea plantelor produse prin mutageneza dirijata si cisgeneza si
la informatiile despre acestea, s-au primit raspunsuri variate. Asociatiile de
consumatori si majoritatea ONG-urilor, sectorul agriculturii ecologice si sectorul
productiei fara OMG-uri solicita etichete fizice pe produsul finit, in timp ce restul
partilor interesate preferda solutii alternative, cum ar fi bazele de date si registrele
publice. In plus, unele institutii universitare/institute de cercetare si majoritatea
fermierilor (cu exceptia celor din agricultura ecologica si din sectorul productiei fara
OMG-uri), a operatorilor din sectorul biotehnologiei/industria biotehnologica si a
operatorilor din sectorul ameliorarii plantelor/sectorul semintelor au fost de parere ca
transparenta tehnicii este inutila pentru plantele NTG care ar fi putut fi obtinute n
mod conventional.

In cadrul consultirilor s-a subliniat, in plus, coexistenta cu agricultura ecologici si
sectorul productiei fara OMG-uri. Sectorul agriculturii ecologice si sectorul
productiei fara OMG-uri solicita mentinerea statu quo-ului si anume, ca plantele
NTG sa facd in continuare obiectul cerintelor actuale privind OMG-urile, n special
in ceea ce priveste trasabilitatea si etichetarea, precum si consolidarea dispozitiilor
referitoare la coexistenta si armonizarea normelor referitoare la rdspundere. Alte parti
interesate (in special din sectorul cercetarii, al ameliorarii si al agriculturii) considerd
ca plantele NTG ar trebui tratate, atunci cand ar fi putut fi obtinute in mod
conventional, ca produse conventionale, inclusiv in scopul productiei ecologice.

Numeroase parti interesate au ridicat problema brevetelor pentru NTG-uri.
Amelioratorii si organizatiile de fermieri si-au exprimat ngrijorarea cu privire la
necesitatea de a se asigura accesul amelioratorilor la material genetic brevetat si
accesul fermierilor la MRP provenit din plante NTG, avand in vedere ca anumite
plante NTG nu pot fi distinse de plantele obtinute prin tehnici conventionale de
ameliorare.

Obtinerea si utilizarea cunostintelor de specialitate
In sprijinul evaluirii impactului au fost efectuate urmitoarele studii:

° Technopolis Group, Arcadia International si Wageningen University &
Research. ,,Study to support the impact assessment of legislation for plants
produced by certain new genomic techniques”?® (Studiu in sprijinul evaluirii
impactului legislatiei privind plantele produse prin anumite noi tehnici
genomice);
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e  Studiile de caz efectuate de Centrul Comun de Cercetare (JRC) al Comisiei
pentru analizarea potentialelor efecte economice, asupra mediului si sociale
(asupra sanatatii) ale anumitor plante NTG din cadrul proiectelor de
dezvoltare??. Evaluarea impactului se bazeazi, in plus, pe cele douid rapoarte
ale JRC (privind aplicatiile pe piatd?® si cele mai recente evolutii stiintifice in
domeniul NTG-urilor?*), efectuate in sprijinul studiului Comisiei privind NTG-
urile;

° EFSA a primit doud mandate de asistentd pentru aceastd evaluare a impactului
(emiterea unei pozitii privind criteriile pentru evaluarea riscurilor® si
actualizarea avizului EFSA din 2012 privind cisgeneza®). Evaluarea
impactului se bazeaza si pe alte avize relevante anterioare ale EFSA (la care se
face trimitere mai sus).

Evaluarea impactului

Propunerea este sustinutd de o evaluare a impactului, care a primit un aviz pozitiv din
partea Comitetului de control normativ la 26 mai 20232’

Dupa examinarea masurilor potentiale, ele au fost grupate in cinci optiuni de politica:

1.  Situatia de referinta: plantele obtinute prin mutageneza dirijata si cisgeneza
ar continua sa faca obiectul cerintelor actuale ale legislatiei privind OMG-urile
(evaluarea riscurilor, acordarea autorizatiei, trasabilitatea si etichetarea), fara
modificari.

2. Optiunea 1: plantele obtinute prin mutageneza dirijata si cisgeneza ar necesita
(la fel ca in prezent) o autorizatie. Evaluarea riscurilor ar fi adaptatad pentru a se
tine seama de diversitatea profilurilor de risc ale acestor plante si pentru a se
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biotechnology (Noi tehnici in biotehnologia agricold), Oficiul pentru Publicatii, 2017,
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Grupul pentru organisme modificate genetic din cadrul EFSA, 2022. , Statement on criteria for risk
assessment of plants produced by targeted mutagenesis, cisgenesis and intragenesis” (Pozitie privind
criteriile de evaluare a riscurilor generate de plantele produse prin mutageneza dirijata, cisgeneza si
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Grupul pentru organisme modificate genetic din cadrul EFSA, 2022. ,,Updated scientific opinion on
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https://doi.org/10.2903/j.efsa.2022.7621
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aborda provocdrile Tn materie de detectie. Trasabilitatea si etichetarea ar
ramane la fel ca in situatia de referinta.

3. Optiunea 2: plantele obtinute prin mutageneza dirijata si cisgeneza ar necesita
(la fel ca in prezent) o autorizatie. Evaluarea riscurilor ar fi adaptata pentru a se
tine seama de diversitatea profilurilor de risc ale acestor plante si pentru a se
aborda provocdrile In materie de detectie. Ar urma sd fie introduse masuri
pentru stimularea produselor vegetale care ar putea contribui la un sistem
agroalimentar sustenabil. Trasabilitatea ar ramane la fel ca in situatia de
referintd. Au fost analizate mai multe alternative de etichetare: o eticheta de
modificare genetica, Insotitd de o etichetd de sustenabilitate, o declaratie
factuala privind trasatura introdusa sau nicio eticheta de OMG in cazul in care
trasatura NTG are potentialul de a contribui la sustenabilitate.

4. Optiunea 3: plantele obtinute prin mutageneza dirijata si cisgeneza ar necesita
(la fel ca in prezent) o autorizatie. Evaluarea riscurilor ar fi adaptata pentru a se
tine seama de diversitatea profilurilor de risc ale acestor plante si pentru a se
aborda provocdrile in materie de detectie. Trasabilitatea si etichetarea ar
ramane la fel ca in situatia de referinta. In plus, solicitantii autorizatiilor ar avea
obligatia sa demonstreze ca trasdtura introdusa nu afecteaza sustenabilitatea.

5. Optiunea 4: proceduri de verificare?® pentru plantele obtinute prin mutagenezi
dirijjatd sau cisgeneza care ar putea sa apara si in mod natural sau sa fie
obtinute prin ameliorare conventionald. Astfel de plante ar urma sa fie tratate la
fel ca plantele conventionale si nu ar necesita autorizare, evaluare a riscurilor,
trasabilitate si etichetare ca OMG-uri; pentru aceste plante ar urma sa fie creat
un registru de transparenta. Aceasta optiune ar urma sa se aplice in combinatie
cu situatia de referinta sau cu optiunea 1, 2 ori 3 (in cazul plantelor NTG care
nu indeplinesc criteriile de echivalenta cu plante conventionale).

Optiunea preferata este o combinatie intre optiunea 4 pentru plante si produse
NTG care ar putea si apara si in mod natural sau si fie obtinute prin
ameliorare conventionala si optiunea 2 pentru toate celelalte plante si produse
NTG. Prin aceasta combinatie se asigurd in cea mai mare masura posibila faptul ca
plantele NTG si produsele derivate din ele (inclusiv alimentele si furajele) sunt la fel
de sigure precum omoloagele lor conventionale, fara a se crea o sarcind de
reglementare inutila. Se asigurd, de asemenea, in cea mai mare masura posibila faptul
ca se introduce pe piatd o gama larga de plante NTG, din specii diferite si cu trasaturi
care pot contribui la un sistem agroalimentar sustenabil, provenite de la o gama
variatd de dezvoltatori, si de produse derivate, inclusiv alimente/furaje. Optiunea
preferata creeaza un cadru favorabil pentru satisfacerea cerintelor fermierilor in ceea
ce priveste dezvoltarea de noi soiuri si comercializarea de material de reproducere a
plantelor cu trasaturi benefice, astfel incdt sa se ofere un raspuns la constrangerile
generate de contextul agroecologic al fermierilor.

Prin procedura de verificare pentru plantele obtinute prin mutageneza dirijata sau
cisgeneza care ar putea sd apara si in mod natural sau sa fie obtinute prin ameliorare
conventionald se asigurd un nivel inalt de protectie a sdnatatii umane si animale si a
mediului, precum si proportionalitatea dintre cerinte si riscuri. Aceste plante nu sunt

in evaluarea impactului, aceasta procedurd de verificare este denumitd ,,procedurd de notificare”.
Aceastd terminologie nu este utilizatd In propunerea legislativa, pentru a se evita confuzia cu procedura
de notificare din Directiva 2001/18/CE.
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supuse cerintelor de trasabilitate si etichetare la care sunt supuse OMG-urile. Se
estimeaza ca acest regim va avea de departe cel mai puternic impact pozitiv asupra
dezvoltérii si introducerii pe piatd de plante si produse (inclusiv alimente si furaje)
NTG, deoarece el se soldeaza cu un grad mai nalt de simplificare si reducere a
sarcinii administrative pentru solicitantii autorizatiilor si autoritati. Se estimeaza
pentru  amelioratori ~ economii  cuprinse intre 9,95 milioane EUR  si
11,2 milioane EUR per procedura de verificare. In cazul administratiilor, se
estimeazd economii totale pentru procedurile de verificare de panda Ila
1,4 milioane EUR pe an. Avand in vedere trasaturile in curs de dezvoltare, aceasta
optiune prezinta, in plus, cel mai mare potential de a facilita contributia NTG-urilor
la sustenabilitatea sistemului agroalimentar. Ea este cea mai avantajoasa pentru
IMM-uri, avand in vedere scdderea substantiald a costurilor administrative si a
costurilor de conformare pe care le va antrena, are cel mai puternic impact asupra

......

Procedura de autorizare cu o evaluare adaptatd a riscurilor pentru plantele si
produsele NTG care nu intrd in domeniul de aplicare al procedurii de verificare
asigura un nivel inalt de protectie a sdnatatii umane si animale si a mediului, fiind, In
acelasi timp, proportionald, intrucat cerintele in materie de date pentru evaluarea
riscurilor sunt adaptate la profilul de risc. Se estimeaza pentru amelioratori economii
cuprinse intre 0 EUR si 10 365 000 EUR per autorizatie (intre o reducere neglijabilad
in cazul in care se aplica cerinte in materie de date similare celor din prezent si o
reducere maxima de 85 % in cazurile cu cerinte minime in materie de date). In cazul
administratiilor, se estimeaza pentru procedura de autorizare economii totale
cuprinse intre 0si 700 000 EUR pe an. Aceste economii vor spori atractivitatea
dezvoltarii de astfel de plante NTG in Uniune. Stimulentele In materie de
reglementare ar contribui la orientarea dezvoltarii de NTG-uri spre trasaturi care au
potentialul de a contribui la sustenabilitatea lantului agroalimentar si ar sprijini
competitivitatea IMM-urilor. Scutirea de taxe pentru validarea metodelor de detectie
reprezinta pentru amelioratori economii suplimentare de 105 000 EUR (52 500 EUR
n cazul IMM-urilor) in cadrul procedurii de autorizare.

Plantele NTG care intra in domeniul de aplicare al procedurii de autorizare ar trebui
sa se supuna in continuare si cerintelor in materie de trasabilitate si de etichetare
prevazute pentru OMG-uri. Eticheta de OMG existenta ar urma sd fie completatd cu
o posibila mentiune de informare a cumparatorilor cu privire la scopul modificarii
genetice, astfel incat operatorii si consumatorii sa poata face alegeri in cunostintd de
cauza. Se estimeaza ca se va stimula astfel cererea de produse cu trasdturi benefice
pe piatd. Continutul acestei declaratii privind trasatura va fi stabilit in autorizatie, iar
utilizarea sa va fi voluntard pentru operatori, pentru a se tine seama de Ingrijorarile
identificate cu ocazia evaludrii impactului 1n legaturd cu sarcina pe care ar impune-0
in cazul in care ar deveni obligatorie (in special in anumite circumstante in care ar
presupune o separare suplimentara, de exemplu in cazul transporturilor de marfuri
care sunt amestecate sau prelucrate impreuna cu altele). In orice caz, eticheta de
OMG ar raméane obligatorie.

In ceea ce priveste tratarea in productia ecologicd a plantelor NTG si a produselor
derivate care Indeplinesc criteriile pentru a fi considerate echivalente cu ameliorarea
conventionald, n evaluarea impactului au fost analizate douda suboptiuni posibile:
tratarea lor ca OMGe-uri sau tratarea lor ca produse conventionale. Utilizarea de noi
tehnici genomice este incompatibila in prezent cu conceptul de productie ecologica
din Regulamentul (CE) 2018/848 si cu actuala perceptie a consumatorilor asupra
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produselor ecologice. Aceasta ingrijorare a fost exprimatd de cea mai mare parte a
sectorului ecologic in evaluarea impactului. Prin urmare, s-a ales primul scenariu.
Aceste plante NTG vor continua, in consecintd, sd fie interzise In productia
ecologica. Pentru a se permite varietatea la inceputul lantului de aprovizionare, in
sprijinul mentinerii productiei ecologice fara NTG-uri, si pentru a se mentine
increderea consumatorilor, pe langd informatiile din registrele publice avute in
vedere 1n evaluarea impactului, se propune o masurd suplimentara: indicarea
utilizarii NTG-urilor 1n etichetarea semintelor.

Tn deplina conformitate cu principiul de ,,a nu prejudicia in mod semnificativ”,
optiunea preferata include proceduri prin care se asigura ca se disemineaza Sau
introduc pe piata numai plante NTG care sunt considerate la fel de sigure precum
omoloagele lor conventionale.

Conform Legii europene a climei?®®, institutiile relevante ale Uniunii si statele
membre au obligatia de a asigura progrese continue in ceea ce priveste Sporirea
capacitatii de adaptare, consolidarea rezilientei si reducerea vulnerabilitatii la
schimbarile climatice. Tn acest context, in Strategia UE privind adaptarea la
schimbirile climatice®® se considerd ci printre solutiile necesare de urgenta pentru
sprijinirea fermierilor si a gestionarilor de terenuri sa combata riscurile climatice se
numara 0 mai buna utilizare a diversitatii genetice si a resurselor genetice vegetale
neddunitoare pentru adaptare, pe baza celor mai recente date stiintifice. In acest
context, ntrucat faciliteazd dezvoltarea si comercializarea de NTG-uri, prezenta
propunere corespunde obiectivului de adaptare si rezilientd, contribuind astfel la
atenuarea climei bazata pe terenuri, In sprijinul obiectivului Uniunii de neutralitate
climatica pana in 2050.

Propunerea are potentialul de a contribui la Tndeplinirea mai multor obiective de
dezvoltare sustenabila ale Organizatiei Natiunilor Unite (,,ODD-uri”): ODD 2
(Eradicarea foametei), ODD 3 (Sanatate si bunastare), ODD 9 (Industrie, inovare si
infrastructura); ODD 12 (Consum si productie responsabile) si ODD 13
(Intreprinderea unor actiuni urgente pentru combaterea schimbarilor climatice si a
efectelor acestora) (a se vedea sectiunea 1.1 din evaluarea impactului).

O prima versiune a raportului de evaluare a impactului a fost prezentata Comitetului
de control normativ (CCN) la 15 februarie 2023. Comitetul a emis un aviz general
negativ, considerand ca lipsea un set clar, coerent si ierarhic de obiective generale si
specifice, ca nu fusesera detaliate suficient principalele elemente ale optiunilor si
principalele optiuni de politica, ca nu fusese evaluat suficient impactul asupra
increderii consumatorilor, asupra sectorului ecologic, mediului si sanatatii, ca lipsea
0 imagine de ansamblu detaliata a costurilor si beneficiilor si ca nu fusesera detaliate
in mod cuprinzator toate optiunile (combinatiile de optiuni) relevante in ceea ce
priveste eficacitatea, eficienta si coerenta. Toate aceste puncte au fost abordate ntr-o
versiune revizuita (a se vedea anexa 1 la evaluarea impactului).

Versiunea revizuita a evaluarii impactului a primit un aviz pozitiv cu rezerve la
26 mai 2023%L. Observatiile comitetului s-au referit la necesitatea unor informatii
suplimentare cu privire la procedura si criteriile de verificare, la nevoia ca optiunea
preferata sa fie mai clard in ceea ce priveste utilizarea in productia ecologica a
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plantelor/produselor NTG care indeplinesc criteriile de echivalenta cu plantele
conventionale si la necesitatea unei imagini de ansamblu detaliate a beneficiilor si
costurilor. Toate aceste aspecte au fost abordate (a se vedea anexa 1 la evaluarea
impactului).

Adecvarea reglementarilor si simplificarea

Propunerea reprezintd o simplificare importanta a actualei proceduri de autorizare in
ceea ce priveste NTG-urile, in special prin evaluarea adaptata a riscurilor si prin noua
procedura de verificare pentru produsele care indeplinesc criteriile de echivalenta cu
ameliorarea conventionald, urmand, dupa toate estimdrile, sd antreneze reducerea
considerabild a costurilor pentru dezvoltatori si dezvoltarea acceleratd a unor noi
produse. NTG-urile sunt considerate instrumente relativ accesibile pentru
ameliorarea plantelor in comparatie cu tehnicile genomice consacrate. In aceasti
privinta, se estimeaza ca NTG-urile vor determina o reducere a barierelor tehnologice
la intrarea in sectorul ameliorarii plantelor, reducere de care vor beneficia cu
precadere IMM-urile.

Procedura de verificare: se estimeaza ca amelioratorii vor beneficia de o diminuare
considerabild a sarcinii administrative si a costurilor de conformare, in principal ca
urmare a reducerii cerintelor in materie de date pentru procedura de verificare in
comparatie cu situatia actuald (vor fi necesare numai date din care sa reiasd
indeplinirea criteriilor de echivalentd cu ameliorarea conventionald, nu si date pentru
evaluarea riscurilor si privind metoda de detectie).

Autorizarea: se estimeaza ca stimulentele in materie de reglementare legate de
autorizarea plantelor NTG vor avea un impact pozitiv in ceea ce priveste orientarea
cercetdrii si dezvoltarii spre trasaturi cu potential de sustenabilitate, facilitand accesul
la cadrul de reglementare si utilizarea acestuia, in special pentru IMM-uri, a caror
competitivitate va fi sprijiniti. In comparatie cu situatia din prezent, se estimeaza ca
amelioratorii vor beneficia de o diminuare a costurilor de conformare legate de
cerintele In materie de date pentru evaluarea adaptatd a riscurilor. Este posibil ca
economiile sa varieze, dar ele pot ajunge pana la 85 % din costurile actuale.

Se estimeaza ca propunerea va sprijini competitivitatea sectorului de ameliorare a
plantelor si a sectorului agricol din Uniune. Principalii parteneri comerciali ai
Uniunii nu supun regimurilor aplicabile OMG-urilor nici plantele NTG care ar putea
rezulta si din ameliorarea conventionald, nici alimentele si furajele derivate din astfel
de plante. Sectorul semintelor din Uniune este cel mai mare exportator de seminte
din lume, iar capacitatea de a utiliza tehnologii inovatoare este o conditie prealabild
propunere va avea impact si asupra autonomiei strategice si a rezilientei sistemului
alimentar al Uniunii, Tntrucdt NTG-urile ar urma sa fie aplicate la o gama larga de
specii de plante de cultura si de trasaturi ale acestora de catre diversi actori.

Drepturile fundamentale

Initiativa este conformd cu principiul precautiei, iar propunerea contribuie la
atingerea unui nivel Tnalt de protectie a sanatdtii umane, fiind, prin urmare,
compatibild cu articolul 35 din Carta drepturilor fundamentale a Uniunii Europene.
Pentru a se asigura cad se disemineaza si se introduc pe piatd numai plante NTG si
produse derivate care sunt considerate la fel de sigure pentru sdndtatea umana si
pentru mediu precum omoloagele lor conventionale, se aplica proceduri de
supraveghere reglementara. Pentru a se garanta dreptul consumatorilor la informare
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(articolul 38 din cartd), se mentine cerinta de etichetare a produselor carora li se
aplica cerintele de evaluare a riscurilor si de autorizare.

Tn ceea ce priveste produsele obtinute prin NTG-uri care ar putea s apara si in mod
natural sau sd fie obtinute prin ameliorare conventionald, ele nu ar trebui sa respecte
cerintele de trasabilitate si etichetare prevazute pentru OMG-uri, ci ar fi inscrise ntr-
un registru public. S-ar putea spori astfel transparenta in comparatie cu tratamentul
actual al OMG-urilor exceptate de la cerintele legislatiei privind OMG-urile (de
exemplu, produsele mutagenezei aleatorii) pentru operatori (ecologici, farda OMG-
uri) si pentru consumatori si s-ar permite operatorilor de la inceputul lantului
alimentar — de la ameliorare pana la productia de seminte — sa identifice produsele
obtinute din NTG-uri si sa le evite, daca doresc.

Prin adaptarea cerintelor in materie de date la profilul de risc al plantelor si al
produselor NTG se vor reduce complexitatea, durata si costurile aferente cererii de
acordare a autorizatiei, In cazul in care o astfel de autorizatie este necesara, iar prin
procedura de verificare se vor reduce semnificativ costurile administrative si
costurile de conformare suportate de operatori.

IMPLICATIILE BUGETARE

Implicatiile bugetare sunt prezentate in fisa financiarda legislativd anexatd la
propunere. In general, propunerea va fi neutra din punct de vedere bugetar. Costurile
prezentei propuneri, estimate la 2,434 milioane EUR, vor fi de fapt acoperite integral
prin redistribuiri in cadrul pachetelor financiare existente din actualul CFM.

Implicatiile bugetare sunt legate in principal de sarcinile suplimentare pe care le va
avea EFSA la nivel de noi evolutii stiintifice si la nivel administrativ in ceea ce
priveste evaluarea adaptata a riscurilor, procedura de verificare pentru anumite plante
NTG si consultanta prealabila depunerii. Comisia propune consolidarea pachetului
bugetar al EFSA cu 2,334 milioane EUR din marja nealocata de la rubrica 2b, care
va fi compensata printr-o reducere a Programului privind piata unicd, ale carui
obiective sunt direct legate de cele ale prezentei initiative, ceea ce va duce la o
crestere a marjei nealocate de la rubrica 1.

In plus, pentru punerea in aplicare a actului legislativ sunt necesare, in plus, noi
instrumente informatice si baze de date. Se prevede un cuantum de 100 000 EUR in
cadrul Programului privind piata unica pentru integrarea plantelor/produselor NTG in
platformele deja existente: platforma de inovare alimentara (Food Innovation
Platform — FIP) si sistemul de depunere electronicd pentru lantul alimentar (E-
Submission Food Chain — ESFC).

ALTE ELEMENTE

Planurile de punere in aplicare si masurile de monitorizare, evaluare si
raportare

Pentru monitorizarea si evaluarea progreselor inregistrate in directia indeplinirii
obiectivelor prezentei propuneri si a impactului economic, de mediu si social al
acesteia, primul raport de monitorizare ar trebui prezentat dupa cel putin trei ani de la
notificarea/autorizarea primelor produse, pentru a se asigura ca sunt disponibile
suficiente date dupd punerea in aplicare integrala a noului act legislativ, iar
urmatoarele rapoarte de monitorizare ar trebui prezentate la intervale regulate.
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Evaluarea ar trebui efectuata dupa cel putin doi ani de la publicarea primului raport
de monitorizare.

Documentele explicative (in cazul directivelor)
Nu se aplica
Explicarea detaliata a dispozitiilor specifice ale propunerii

Tn capitolul | (articolele 1— 4) sunt stabilite obiectul, domeniul de aplicare si
principiul de lex specialis in raport cu legislatia privind OMG-urile. Sunt prevazute
doud proceduri pentru diseminarea deliberatd si introducerea pe piata a plantelor
NTG si a produselor (inclusiv a alimentelor si furajelor) derivate din acestea:
procedura de verificare, prin care se stabileste echivalenta cu plante/produse
conventionale (capitolul II) sau autorizarea In conformitate cu Directiva 2001/18/CE,
n cazul produselor, sau cu Regulamentul (CE) nr. 1829/2003 (capitolul 111), in cazul
alimentelor si furajelor.

Tn capitolul 11 (articolele 5 — 11) sunt previzute o procedura de verificare si criteriile
pe baza carora se verificd dacad plantele NTG obtinute prin mutageneza dirijatd sau
cisgeneza ar fi putut fi obtinute si in mod natural sau prin tehnici de ameliorare
conventionale, pe baza criteriilor din anexa I (,,plante NTG de categoria 17). Plantele
NTG de categoria 1 sunt exceptate de la cerintele legislatiei privind OMG-urile si fac
obiectul dispozitiilor aplicabile plantelor conventionale. Ele continud sa fie interzise
insd 1n productia ecologica (articolul 5).

In cazul verificrii prealabile testelor efectuate in teren, respectarea criteriilor se
verificd de catre statul membru care primeste cererea de verificare, astfel cum se
prevede Tn prezent n cazul testelor efectuate in teren care fac obiectul procedurii de
notificare din partea B a Directivei 2001/18/CE. Cu toate acestea, in cazul plantelor
NTG, verificarea respectdrii criteriilor din anexa I de catre statul membru care a
primit cererea de verificare va lua forma unei decizii care este valabila pentru
intreaga Uniune si care va acoperi introducerea ulterioard pe piatd a plantei NTG, a
produselor care contin o astfel de plantd sau constau intr-o astfel de plantd si a
alimentelor si furajelor care contin o astfel de planta, constau intr-o astfel de planta
sau sunt produse dintr-o astfel de planti (articolul 6). In cazul in care nu s-au efectuat
teste Tn teren Tn Uniune, inclusiv in cazul alimentelor sau furajelor importate, cererea
de verificare se depune la EFSA, care va emite un aviz stiintific privind respectarea
criteriilor, urmand ca decizia sa fie luata de Comisie (articolul 7).

Transparenta cu privire la plantele NTG de categoria 1 se asigura prin crearea unei
baze de date publice, prin etichetarea semintelor (articolele 9 — 10) si prin includerea,
in cataloagele prevazute in legislatia privind MRP/MFR, a mentiunii cd soiul este o
planta NTG de categoria 1.

Capitolul 111 (articolele 12 — 25) contine dispozitii pentru plantele NTG care nu
indeplinesc criteriile pentru a se considera ca ar putea fi obtinute si in mod natural
sau prin ameliorare conventionald si, prin urmare, nu intrd in domeniul de aplicare al
procedurii previazute in capitolul II (,,plante NTG de categoria 2”). In acest caz, se
aplicd procedurile prevdzute in legislatia privind OMG-urile, cu unele adaptari:
(i) sectiunea 1 (articolul 13) adapteaza procedura prevazuta in partea B din Directiva
2001/18/CE pentru diseminarea deliberatd in alte scopuri decat introducerea pe piata;
(i) sectiunea 2 (articolele 14 — 17) adapteaza procedura prevazuta in partea C din
Directiva 2001/18/CE pentru introducerea pe piatd de produse, altele decat
alimentele si furajele; si (iii) sectiunea 3 (articolele 18 — 21) adapteazd procedura
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prevazutd in Regulamentul (CE) nr. 1829/2003 pentru introducerea pe piatd a
alimentelor si furajelor modificate genetic.

Principalele adaptari sunt: o evaluare a riscurilor bazata pe anexa II la prezentul
regulament; modalitatile de respectare a cerintelor privind metoda de detectie in
cazurile in care nu este fezabil sa se furnizeze o metoda de detectie, identificare si
cuantificare; si posibilitatea de adaptare la profilul de risc a cerintelor de
monitorizare si a necesitatii de reinnoire periodica.

Stimulentele de reglementare (sectiunea 4 articolul 22) se aplica pentru plantele NTG
de categoria 2 care prezintd trasdturile enumerate in partea 1 din anexa III, si anume
trasaturi care ar putea contribui la performanta globala a soiurilor in ceea ce priveste
sustenabilitatea si care nu sunt trasaturi enumerate in partea 2 din anexa III (toleranta
la erbicide).

Plantele si produsele NTG de categoria 2 fac in continuare obiectul cerintelor de
trasabilitate si etichetare prevazute in legislatia Uniunii privind OMG-urile, existand
posibilitatea sd se adauge o declaratie factuala privind scopul prevazut al modificarii
genetice (sectiunea 4 articolul 23). In cazul unor astfel de plante NTG, statele
membre nu au posibilitatea sd restrictioneze sau sd interzicd cultivarea pe teritoriul
lor, posibilitate care exista in cazul OMG-urilor n conformitate cu Directiva
2001/18/CE. Statele membre vor avea obligatia sa adopte masuri de coexistenta
pentru a evita prezenta neprevazuta a unor astfel de plante NTG in plantele de cultura
ecologice si conventionale (sectiunea 4 articolul 24).

Capitolul 1V (articolele 26 — 34) contine dispozitii referitoare la actele delegate si de
punere in aplicare (articolele 26 — 28), la orientari (articolul 29), la monitorizare,
raportare si evaluare (articolul 30), la trimiterile din alte acte legislative ale Uniunii
(articolul 31), la reexaminarea administrativa (articolul 32) si la modificarile aduse
altui act legislativ (articolul 33).
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2023/0226 (COD)
Propunere 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

(Text cu relevanta pentru SEE)

PARLAMENTUL EUROPEAN SI CONSILIUL UNIUNII EUROPENE,

avand 1n vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene, in special articolele 43 si 114
si articolul 168 alineatul (4) litera (b),

avand n vedere propunerea Comisiei Europene,

dupa transmiterea proiectului de act legislativ catre parlamentele nationale,
avand 1n vedere avizul Comitetului Economic si Social European,

avand n vedere avizul Comitetului Regiunilor,

hotarand 1n conformitate cu procedura legislativa ordinara,

intrucat:

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

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 1n introducerea de modificdri genetice fard 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 dirijatd 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, Tn 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

! Directiva 2001/18/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 12 martie 2001 privind
diseminarea deliberatd 1n mediu a organismelor modificate genetic si de abrogare a
Directivei 90/220/CEE a Consiliului (JO L 106, 17.4.2001, p. 1).
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(3)

(4)

doud sau mai multe secvente de ADN deja prezente in patrimoniul genetic al
amelioratorilor.

Sunt n curs de derulare cercetari publice si private care utilizeaza NTG-uri pe o gama
mai largad de plante de cultura 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 rezistentd sporitd la boli ale plantelor si la organisme daunatoare,
plantele cu toleranta sau rezistentd sporitd la efecte ale schimbarilor climatice si la
stresul exercitat de mediu, eficienta sporitd a utilizarii substantelor nutritive si a apei,
plantele cu randamente si rezilientd mai mari si caracteristicile de calitate imbunatétite.
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 fermi la
consumator” (%), ale Strategiei privind biodiversitatea (°) si ale Strategiei privind
adaptarea la schimbirile climatice (°), la securitatea alimentard mondialad (7), la
obiectivele strategiei din domeniul bioeconomiei (%) si la autonomia strategici a
Uniunii (°).

Diseminarea deliberatda in mediu a organismelor obtinute prin NTG-uri, inclusiv a
produselor care contin astfel de organisme sau constau in astfel de organisme, precum
si introducerea pe piata a alimentelor si furajelor produse din aceste organisme intra
sub incidenta Directivei 2001/18/CE si a Regulamentului (CE) nr. 1830/2003 al

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 si 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 continud sa fie sprijinite, de asemenea, noi proiecte de cercetare in colaborare avand ca tema
strategiile de ameliorare a plantelor, SWD(2021) 92.

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

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

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.

Comunicare a Comisiei céatre 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

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

Comisia Europeand, Directia Generald 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.

Comunicare a Comisiei céatre Parlamentul European, Consiliu, Comitetul Economic si Social European
si Comitetul Regiunilor, ,,Revizuirea politicii comerciale — O politicd comerciald deschisd, sustenabila
si ferma”, COM(2021) 66 final.
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()

(6)

(")

Parlamentului European si al Consiliului(*°), precum si, in cazul alimentelor si
furajelor, a Regulamentului (CE) nr. 1829/2003(1%), in timp ce utilizarea in conditii de
izolare a celulelor vegetale intrd sub incidenta Directivei 2009/1/CE, iar circulatia
transfrontalierd a plantelor NTG catre tari terte este reglementatd de Regulamentul
(CE) nr. 1946/2003 (,,legislatia Uniunii privind OMG-urile”).

In hotarérea sa in cauza C-528/16, Confédération paysanne si altii*?, Curtea de Justitie
a Uniunii Europene a considerat ¢d nu se poate interpreta ca OMG-urile obtinute prin
intermediul unor tehnici/metode noi de mutageneza care au aparut ori s-au dezvoltat in
principal de la adoptarea Directivei 2001/18/CE ar fi excluse din domeniul de aplicare
al directivei respective.

Prin Decizia (UE) 2019/1904%3, Consiliul a solicitat Comisiei si prezinte, pana la 30
aprilie 2021, un studiu, avand in vedere hotdrarea respectiva, privind statutul noilor
tehnici genomice in dreptul Uniunii s$i o propunere (insotitd de o evaluare a
impactului), daca este cazul, in functie de concluziile studiului.

Concluzia studiului Comisiei privind noile tehnici genomice (**) a fost ci legislatia
Uniunii privind OMG-urile nu este adecvata scopului de reglementare a diseminarii
deliberate a plantelor obtinute prin anumite NTG-uri si de reglementare a introducerii
pe piatd a produselor conexe, inclusiv a alimentelor si furajelor. Mai precis, concluzia
studiului a fost ca cerintele referitoare la procedura de autorizare si la evaluarea
riscurilor prevazute pentru OMG-uri in actuala legislatie a Uniunii privind OMG-urile
nu sunt adaptate la gama variata de organisme si produse potentiale care pot fi obtinute
prin anumite NTG-uri, cum ar fi mutageneza dirijatd si cisgeneza (inclusiv
transgeneza), si ca aceste cerinte pot sa fie disproportionate sau inadecvate. A reiesit
din studiu cd acest aspect este valabil in special pentru plantele obtinute prin aceste
tehnici, avand in vedere volumul de dovezi stiintifice care sunt deja disponibile, mai
ales cu privire la siguranta plantelor respective. In plus, punerea in aplicare si
asigurarea respectarii legislatiei Uniunii privind OMG-urile sunt dificile n cazul
plantelor obtinute prin mutagenezi dirijatd si cisgeneza si al produselor conexe. In
anumite cazuri, este imposibil sa se facd distinctia, prin metode analitice, Intre
modificarile genetice introduse prin aceste tehnici si mutatiile naturale sau
modificarile genetice introduse prin tehnici conventionale de ameliorare, desi o astfel
de distinctie este, in general, posibild in cazul modificarilor genetice introduse prin
transgenezi. In plus, legislatia Uniunii privind OMG-urile nu este propice dezvoltirii
de produse inovatoare si benefice care ar putea contribui la sustenabilitate, la
Securitatea alimentard si la rezilienta lantului agroalimentar.
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Regulamentul (CE) nr. 1830/2003 al Parlamentului European si al Consiliului din 22 septembrie 2003
privind trasabilitatea si etichetarea organismelor modificate genetic si trasabilitatea produselor destinate
alimentatiei umane sau animale, produse din organisme modificate genetic, si de modificare a
Directivei 2001/18/CE (JO L 268, 18.10.2003, p. 24).

Regulamentul (CE) nr. 1829/2003 al Parlamentului European si al Consiliului din 22 septembrie 2003
privind produsele alimentare si furajele modificate genetic (JO L 268, 18.10.2003, p. 1).

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

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

Studiul referitor la statutul noilor tehnici genomice in temeiul dreptului Uniunii si in lumina Hotararii
Curtii de Justitie in cauza C-528/16, SWD(2021) 92 final.
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(8)

(9)

(10)

(11)

(12)

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

Pe baza cunostintelor stiintifice si tehnice din prezent, n 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 cuprinda microorganisme, ciuperci si
animale, 1n cazul carora 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 genetic de la specii
neincrucisabile. Este necesar ca OMG-urile produse prin alte noi tehnici genomice
care introduc Tntr-un organism material genetic de la specii neincrucisabile
(transgeneza) sa facad in continuare exclusiv obiectul legislatiei Uniunii privind OMG-
urile, dat fiind cd plantele rezultate ar putea genera riscuri specifice asociate
transgenei. In plus, nu existd niciun motiv si se creadd ca ar fi necesara in momentul
de fatd adaptarea cerintelor actuale pentru OMG-uri obtinute prin transgeneza,
prevazute in legislatia Uniunii privind OMG-urile.

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 si produsele in cauza, abordand in acelasi timp
particularitatile plantelor NTG. Este necesar ca acest cadru juridic sd creeze
posibilitatea de dezvoltare si introducere pe piatd 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 sda 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 schimbarile
climatice si sa consolideze competitivitatea sectorului agroalimentar al Uniunii la
nivelul Uniunii si la nivel mondial.

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 sd faca in continuare obiectul cerintelor din legislatia Uniunii privind
OMG-urile si al normelor privind OMG-urile din legislatia sectoriald, cum ar fi
Regulamentul (UE) 2017/625 privind controalele oficiale sau legislatia privind
anumite produse, cum ar fi materialul de reproducere a plantelor si materialul forestier
de reproducere.

Riscurile potentiale ale plantelor NTG variaza, de la profiluri de risc similare plantelor
ameliorate Tn mod conventional, pana la diverse tipuri si grade de pericol si riscuri care
ar putea fi similare cu cele ale plantelor obtinute prin transgeneza. Prin urmare, este
necesar ca prezentul regulament s contind norme speciale pentru ajustarea cerintelor
de evaluare si de gestionare a riscurilor in functie de existenta sau absenta unor riscuri
potentiale ale plantelor NTG si ale produselor NTG.
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Prin prezentul regulament este necesar sd se faca distinctie intre doua categorii de
plante NTG.

Este necesar ca plantele NTG care ar putea sd apard 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) s 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 OMG-urile si de la
cerintele prevazute pentru OMG-uri in legislatia sectoriala. Pentru asigurarea
securitatii juridice, este necesar ca 1n prezentul regulament sa fie prevazute criteriile
prin care se stabileste dacd o plantd NTG este echivalentd cu plante care apar in mod
natural sau care sunt ameliorate in mod conventional si sa fie stabilitd o procedura prin
care autoritdtile competente sd verifice indeplinirea criteriilor respective si sd ia o
decizie 1n 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 sa se refere la tipul si la amploarea modificarilor
genetice care pot fi observate in naturd sau In organisme obtinute prin tehnici
conventionale de ameliorare si sd includd praguri atdt pentru dimensiunea
modificarilor genetice aduse genomului plantelor NTG, cat si pentru numarul de astfel
de modificari. Intrucat cunostintele stiintifice si tehnice evolueazi rapid in acest
domeniu, este necesard imputernicireca 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.

Este necesar ca toate plantele NTG care nu fac parte de categoria 1 (,,plante NTG de
categoria 2”) sa facd in continuare obiectul cerintelor din legislatia Uniunii privind
OMG-urile, deoarece prezinta seturi mai complexe de modificari aduse genomului.

Este necesar ca plantele si produsele NTG de categoria 1 sa nu faca obiectul nici al
normelor si cerintelor din legislatia Uniunii privind OMG-urile, nici al dispozitiilor din
alte acte legislative ale Uniunii care se aplica in cazul OMG-urilor. Din motive de
securitate juridicd pentru operatori si din motive de transparenta, Inainte de
diseminarea deliberatd, inclusiv de introducerea pe piatd, este necesar sd se obtina
declararea statutului de planta NTG de categoria 1.

Este necesar ca aceastd declaratie sa fie obtinutd inainte de orice diseminare deliberata
a oricarei plante NTG de categoria 1 in orice scop, altul decat introducerea pe piata,
cum ar fi pentru efectuarea de teste in teren pe teritoriul Uniunii, deoarece criteriile se
bazeaza pe date disponibile Tnainte de testele efectuate pe teren si nu depind de aceste
teste efectuate pe teren. Cand nu urmeaza sd fie efectuate teste in teren pe teritoriul
Uniunii, este necesar ca operatorii sa obtind declaratia respectiva inainte de a introduce
pe piatd produsul NTG de categoria 1.

Intrucat criteriile pe baza carora o planti NTG este consideratd echivalenti cu plante
care apar in mod natural sau sunt ameliorate Th 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 nainte de
diseminarea deliberata a plantei respective in orice scop, altul decéat introducerea pe
piatd pe teritoriul Uniunii, sd fie valabild si pentru introducerea pe piatd a produselor
NTG conexe. Avand in vedere gradul Tnalt de incertitudine existent in etapa de testare
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n 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
plantd NTG de categoria 1 inainte de efectuarea de teste in teren sa fie indeplinita de
autoritdtile nationale competente, deoarece aceastd procedurd ar fi mai putin
impovaratoare pentru operatori, iar o decizie la nivelul Uniunii necesita sa fie luata
numai in cazul in care alte autorititi nationale competente formuleazd observatii la
raportul de verificare. Tn cazul in care cererea de verificare este depusi 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.

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

Verificarea statutului de plantda NTG de categoria 1 este de naturd tehnica si nu
presupune o evaluare a riscurilor sau consideratii de gestionare a riscurilor, iar decizia
privind statutul este doar declarativa. Prin urmare, cand procedura se desfasoara la
nivelul Uniunii, este necesar ca astfel de decizii de punere in aplicare sa fie adoptate
prin procedura de consultare, cu asistenta stiintifica si tehnica a autoritatii.

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 in cauzd, pentru a se asigura
transparenta si trasabilitatea unor astfel de plante atunci cand acestea sunt incluse in
baza de date si in scopul etichetarii materialului de reproducere a plantelor derivat din
ele.

Este necesar ca plantele NTG de categoria 1 sa facd in continuare obiectul oricarui
cadru de reglementare care se aplica plantelor ameliorate in mod conventional. La fel
ca in cazul plantelor si produselor conventionale, respectivele plante NTG si produsele
derivate din acestea fac obiectul legislatiei sectoriale aplicabile semintelor si altor
materiale de reproducere a plantelor, alimentelor, furajelor si altor produse, precum si
al cadrelor orizontale, cum ar fi legislatia privind conservarea naturii si raspunderea
pentru mediul inconjurator. In aceasta privinta, alimentele NTG de categoria 1 a caror
compozitie sau structurd semnificativ modificatd afecteaza valoarea nutritiva,
metabolismul sau nivelul de substante nedorite din alimente vor fi considerate
alimente noi si, prin urmare, vor intra in domeniul de aplicare al Regulamentului (UE)
2015/2283 al Parlamentului European si al Consiliului (**), urméand ca riscurile lor si
fie evaluate Tn contextul respectiv.

Prin Regulamentul (UE) 2018/848 al Parlamentului European si al Consiliului privind
productia ecologicd si etichetarea produselor ecologice si de abrogare a
Regulamentului (CE) nr. 834/2007 al Consiliului (*¢) interzice utilizarea OMG-urilor
si a produselor obtinute din si prin OMG-uri in productia ecologici. In sensul
respectivului regulament, OMG-urile sunt definite prin trimitere la Directiva

15

16

Regulamentul (UE) 2015/2283 al Parlamentului European si al Consiliului din 25 noiembrie 2015
privind alimentele noi, de modificare a Regulamentului (UE) nr. 1169/2011 al Parlamentului European
si al Consiliului si de abrogare a Regulamentului (CE) nr. 258/97 al Parlamentului European si al
Consiliului si a Regulamentului (CE) nr. 1852/2001 al Comisiei (JO L 327, 11.12.2015, p. 1).
Regulamentul (UE) 2018/848 al Parlamentului European si al Consiliului din 30 mai 2018 privind
productia ecologicd si etichetarea produselor ecologice si de abrogare a Regulamentului (CE)
nr. 834/2007 al Consiliului (JO L 150, 14.6.2018, p. 1).
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2001/18/CE, fiind excluse din domeniul de aplicare al interdictieci 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 1n scopul productiei ecologice. Utilizarea de noi tehnici genomice este
incompatibild 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 sa fie interzisa si in productia
ecologica.

Este necesar sa fie incluse dispozitii prin care sd se asigure transparenta in ceea ce
priveste utilizarea soiurilor de plante NTG de categoria 1, pentru ca lanturile de
productie care doresc sa 1si mentind o productie farda NTG-uri sa o poata face si, astfel,
sd 1si pastreze increderea consumatorilor. Este necesar ca plantele NTG pentru care s-a
obtinut o declaratie privind statutul de plantda NTG de categoria 1 sd fie incluse Intr-0
bazd 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 vanzérii 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.

Este necesar ca plantele NTG de categoria 2 sd faca in continuare obiectul cerintelor
legislatiei Uniunii privind OMG-urile, avand in vedere ca, pe baza cunostintelor
stiintifice si tehnice actuale, este necesar sa se evalueze riscurile pe care le genereaza.
Este necesar sa fie prevazute norme speciale pentru adaptarea procedurilor si a altor
norme stabilite in Directiva 2001/18/CE si in Regulamentul (CE) nr. 1829/2003 la
natura specificd a plantelor NTG de categoria 2 si la nivelurile variabile de risc pe care
le pot genera ele.

Pentru a putea fi diseminate in mediu sau introduse pe piata, este necesar ca plantele si
produsele NTG de categoria 2 sa faca in continuare obiectul unei aprobari sau al unei
autorizatii in conformitate cu Directiva 2001/18/CE sau cu Regulamentul (CE)
nr. 1829/2003. Avand in vedere insa gama variatd de astfel de plante NTG, volumul de
informatii necesare pentru evaluarea riscurilor va varia de la caz la caz. In avizele sale
stiintifice privind plantele dezvoltate prin cisgeneza si intrageneza'’ si privind plantele
dezvoltate prin mutageneza dirijata’®, autoritatea a recomandat exercitarea unei
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18

Grupul OMG al EFSA (Grupul pentru organisme modificate genetic din cadrul EFSA), Mullins, E.,
Bresson, J.-L., Dalmay, T., Dewhurst, I.C., Epstein, M.M., Firbank, L.G., Guerche, P., Hejatko, J.,
Moreno, F.J., Naegeli, H., Nogué, F., Sanchez Serrano, J.J., Savoini, G., Veromann, E., Veronesi, F.,
Casacuberta, J., Fernandez Dumont, A., Gennaro, A., Lenzi, P., Lewandowska, A., Munoz Guajardo,
LI.P., Papadopoulou, N., si Rostoks, N, 2022. ,,Updated scientific opinion on plants developed through
cisgenesis and intragenesis” (Aviz stiintific actualizat privind plantele dezvoltate prin cisgeneza si
intrageneza). EFSA Journal 2022;20(10):7621, p. 33. https://doi.org/10.2903/j.efsa.2022.7621.

Grupul OMG al EFSA (Grupul pentru organisme modificate genetic din cadrul EFSA), Naegeli, H.,
Bresson, J.-L., Dalmay, T., Dewhurst, 1.C., Epstein, M.M., Firbank, L.G., Guerche, P., Hejatko, J.,
Moreno, F.J., Mullins, E., Nogué, F., Sanchez Serrano, J.J., Savoini, G., Veromann, E., Veronesi, F.,
Casacuberta, J., Gennaro, A., Paraskevopoulos, K., Raffaello, T., si Rostoks, N, 2020. ,,Applicability of
the EFSA Opinion on site-directed nucleases type 3 for the safety assessment of plants developed using
site-directed nucleases type 1 and 2 and oligonucleotide-directed mutagenesis” (Aplicabilitatea avizului
EFSA privind nucleazele situs-directionate de tip 3 pentru evaluarea sigurantei plantelor dezvoltate cu
ajutorul nucleazelor situs-directionate de tipuri 1 si 2 si al mutagenezei oligonucleotid-directionata).
EFSA Journal 2020;18(11):6299, p. 14. https://doi. org/10.2903/j.efsa.2020.6299.
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generate de aceste plante. Pe baza ,,Criteriilor de evaluare a riscurilor generate de
plantele produse prin mutagenezi dirijati, cisgenezi si intrageneza” (*°), elaborate de
autoritate, este necesar ca mentiunile referitoare la istoricul utilizarii in conditii de
sigurantd, la familiaritatea pentru mediu si la functia si structura secventei sau
secventelor modificate/inserate sa ajute la determinarea tipului si a volumului de date
necesare pentru efectuarea evaluarea riscurilor respectivelor plante NTG. Prin urmare,
este necesar sd se stabileasca principii si criterii generale pentru evaluarea riscurilor
acestor plante, asigurandu-se in acelasi timp flexibilitate si posibilitatea de adaptare a
metodologiilor de evaluare a riscurilor la progresele stiintifice si tehnice.

Cerintele privind continutul notificarilor de aprobare a introducerii pe piata de produse
care contin OMG-uri sau constau Tn OMG-uri, altele decat alimentele sau furajele, si
privind continutul cererilor de acordare a autorizatiei de introducere pe piata de
alimente si furaje modificate genetic, sunt stabilite in acte legislative diferite. Pentru a
se asigura coerenta notificarilor de aprobare cu cererile de acordare a autorizatiei in
cazul produselor NTG de categoria 2, este necesar ca textul unor astfel de notificari si
cereri sd fie acelasi, cu exceptia notificarilor si cererilor referitoare la evaluarea
sigurantei alimentelor si furajelor, deoarece acestea sunt relevante numai pentru
alimentele si furajele NTG de categoria 2.

Laboratorul de referinta al Uniunii Europene pentru organismele modificate genetic, in
colaborare cu Reteaua europeana a laboratoarelor OMG, a concluzionat ca testarea
analitica nu este considerata fezabila pentru toate produsele obtinute prin mutageneza
dirijatd si cisgeneza (*°). Cand modificirile aduse materialului genetic nu sunt
specifice plantei NTG in cauza, respectivele modificari nu permit diferentierea plantei
NTG de plantele conventionale. In cazurile in care nu este fezabil sa se furnizeze o
metoda analiticd de detectie, identificare si cuantificare si daca existd o justificare
corespunzatoare din partea notificatorului sau a solicitantului autorizatiei, este necesar
ca modalitatile de indeplinire a cerintelor privind metoda analitica sa fie adaptate. Este
necesar ca o astfel de adaptare sa fie prevdzuta in actele de punere in aplicare adoptate
in temeiul prezentului regulament. De asemenea, este necesar sd se prevada adoptarea
de catre Laboratorul de referintd al UE pentru organismele modificate genetic, cu
asistenta Retelei europene a laboratoarelor OMG, a unor orientdri cu privire la
cerintele minime de performantd a metodelor analitice, destinate solicitantilor
autorizatiilor. Modalitatile de efectuare a validarii metodei pot, la randul lor, sa fie
adaptate.

n Directiva 2001/18/CE se prevede intocmirea unui plan de monitorizare a efectelor
OMG-urilor asupra mediului dupd diseminarea lor deliberata sau introducerea lor pe
piatd, dar se ofera si flexibilitatea de a se tine seama, la elaborarea planului, de
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Grupul OMG al EFSA (Grupul pentru organisme modificate genetic din cadrul EFSA), Mullins, E.,
Bresson, J.-L., Dalmay, T., Dewhurst, 1.C., Epstein, M.M., Firbank, L.G., Guerche, P., Hejatko, J.,
Moreno, F.J., Naegeli, H., Nogué, F., Rostoks, N., Sanchez Serrano, J.J., Savoini, G., Veromann, E.,
Veronesi, F., Fernandez, A., Gennaro, A., Papadopoulou, N., Raffaello, T., si Schoonjans, R., 2022.
»Statement on criteria for risk assessment of plants produced by targeted mutagenesis, cisgenesis and
intragenesis” (Pozitie privind criteriile de evaluare a riscurilor generate de plantele produse prin
mutageneza dirijatd, cisgeneza si intragenezd). EFSA Journal 2022;20(10):7618, p. 12.
https://doi.org/10.2903/j.efsa.2022.7618.

Reteaua europeand a laboratoarelor OMG, Detection of food and feed plant products obtained by new
mutagenesis techniques (Detectia produselor din plante alimentare si furajere obtinute prin noi tehnici
de mutageneza), 26 martie 2019 (JRC116289); 13 iunie 2023 (JRC133689; EUR 31521 EN)
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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 necesitd doar o evaluare limitata a
riscurilor pana la modificari complexe care necesitd o analizdi mai minutioasd 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
acestora sa fie adaptate In functie de evaluarea riscurilor pentru mediu si de
observatiile din cursul testelor efectuate in teren, de caracteristicile plantei NTG in
cauzd, de caracteristicile si amploarea utilizarii preconizate a acesteia, in special de
eventualele cazuri anterioare de utilizare a plantei in conditii de sigurantd, 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 sa genereze riscuri care necesitd
monitorizare, cum ar fi efecte indirecte, intarziate sau neprevazute asupra sanatatii
umane sau asupra mediului.

Din motive de proportionalitate, este necesar ca dupd prima reinnoire a autorizatiei,
aceasta sa fie valabila pe o duratd nelimitatd, daca nu se decide altfel in momentul
reinnoirii respective, pe baza evaluarii riscurilor si a informatiilor disponibile privind
planta NTG 1n cauza, sub rezerva reevaludrii Tn momentul in care apar noi informatii.

Din motive de securitate juridica si de buna administrare, este necesar ca perioada pe
care autoritatea o are la dispozitie pentru emiterea unui aviz cu privire la o cerere de
acordare a unei autorizatii sd fie prelungitd numai cand sunt necesare informatii
suplimentare pentru evaluarea cererii, iar termenul améanat sa nu fie ulterior termenului
prevazut initial, cu exceptia situatiilor justificate de natura datelor sau de circumstante
exceptionale.

Pentru a spori gradul de transparentd si de informare a consumatorilor, este necesar sa
li se permitd operatorilor sa completeze etichetarea ca OMG a produselor NTG de
categoria 2 cu informatii despre trasaturile dobandite prin modificarea geneticd. Pentru
a se evita mentiunile care induc in eroare sau care creeaza confuzie, este necesar ca o
astfel de etichetare sd fie prezentatd in notificarea de aprobare sau in cererea de
acordare a autorizatiei si sd fie specificata in aprobare sau in decizia de acordare a
autorizatiel.

Este necesar sa fie oferite stimulente de reglementare potentialilor notificatori sau
solicitanti ai autorizatiilor pentru plante si produse NTG de categoria 2 care contin
trasaturi cu potential de contributie la un sistem agroalimentar sustenabil, pentru ca
dezvoltarea de plante NTG de categoria 2 sa fie orientata spre astfel de trasaturi. Este
necesar ca criteriile de declansare a acestor stimulente sa se axeze pe categorii largi de
trasaturi cu potential de contributie la sustenabilitate (cum ar fi cele legate de toleranta
sau rezistenta la stresul biotic si abiotic, de Tmbunatatirea caracteristicilor nutritionale
sau de cresterea randamentului) si sd se bazeze pe contributia la valoarea pentru
cultivarea si utilizarea sustenabila, astfel cum este definita la [articolul 52 alineatul (1)
din Propunerea Comisiei de Regulament al Parlamentului European si al Consiliului
privind productia si comercializarea materialului de reproducere a plantelor in
Uniune?!]. Aplicabilitatea criteriilor la nivelul UE nu permite o definitie mai restrAnsi
a trasaturilor pentru axarea pe aspecte specifice sau pentru abordarea particularitatilor
locale si regionale.
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Este necesar ca stimulentele sa constea intr-o procedurd acceleratd de evaluare a
riscurilor in cazul cererilor tratate printr-o procedura complet centralizata (alimente si
furaje) si intr-o consultantd sporita prealabild depunerii, astfel incat dezvoltatorii sd fie
ajutati sa pregateasca dosarul in scopul evaluarii riscurilor pentru mediu si al evaluarii
sigurantei alimentelor si furajelor fara a se aduce atingere normelor generale de
consultantad prealabild depunerii, de notificare a studiilor si de consultare a partilor

terte, astfel cum sunt prevdzute la articolele 32a, 32b si 32¢ din Regulamentul (CE)
nr. 178/2002(%).

Este necesar sa se prevada stimulente suplimentare in cazul in care notificatorul sau
solicitantul autorizatiei este intreprindere mica sau mijlocie (IMM), pentru a se
promova accesul intreprinderilor de acest tip la procedurile de reglementare, pentru a
se sprijini diversificarea dezvoltatorilor de plante NTG si pentru a se incuraja micii
amelioratorii sa dezvolte specii de plante de culturd si de trasaturi ale acestora prin
intermediul NTG-urilor, acordandu-se IMM-urilor scutiri de taxe pentru validarea
metodelor de detectie si asigurandu-se o mai extinsa consultanta prealabild depunerii,
care sa acopere si conceperea studiilor de efectuat in scopul evaluarii riscurilor.

Plantele tolerante la erbicide sunt ameliorate cu trasaturi de toleranta intentionata la
erbicide, pentru a fi cultivate In combinatie cu utilizarea erbicidelor respective. Daca
nu este realizatd in conditii adecvate, o astfel de cultivare poate duce la dezvoltarea de
buruieni rezistente la erbicidele respective sau la necesitatea de marire a cantitatilor de
erbicide aplicate, indiferent de tehnica de ameliorare. Din acest motiv, este necesar ca
plantele NTG care prezinta trasaturi de toleranta la erbicide sd nu fie eligibile pentru
stimulente in 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 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].

Pentru a se crea posibilitatea ca plantele NTG sd 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 mdsuri 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.

Se estimeazd cd 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 in Uniune de plante NTG de 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 defineascd masuri de coexistenta, prin care
sd se echilibreze interesele producatorilor de plante conventionale, ale producatorilor
de plante ecologice si ale producatorilor de plante modificate genetic, astfel incat ei sa
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(39)

(40)

(41)

(42)

(43)

(44)

(45)

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”.

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 a
marfurilor, cu conditia sd respecte cerintele altor acte legislative ale Uniunii.

Avand Tn vedere noutatea NTG-urilor, va fi important s se monitorizeze indeaproape
dezvoltarea de plante si produse NTG si prezenta acestora pe piatd 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 sau de produse NTG in Uniune, este necesard o
evaluare de catre Comisie a prezentului regulament, pentru a masura progresele

sau proprietati pe piata UE.

Pentru a se asigura un nivel inalt de protectie a sanatatii si a mediului in legitura cu
plantele NTG si produsele NTG, este necesar ca cerintele care decurg din prezentul
regulament sd se aplice farda discriminare produselor originare din Uniune si celor
importate din tari terte.

Tntrucat obiectivele prezentului regulament nu pot fi realizate in mod satisfacator de
catre statele membre, putand fi realizate mai bine la nivelul Uniunii, astfel incat sa se
asigure libera circulatie a plantelor NTG si a produselor NTG in cadrul pietei interne,
Uniunea poate adopta masuri, in conformitate cu principiul subsidiaritatii, astfel cum
este previzut la articolul 5 din Tratatul privind Uniunea Europeani. In conformitate cu
principiul proportionalitatii, astfel cum este prevazut la articolul respectiv, prezentul
regulament nu depaseste ceea ce este necesar pentru realizarea acestor obiective.

Tipurile de plante NTG dezvoltate si impactul anumitor trasaturi asupra sustenabilitatii
mediului, a sustenabilitdtii sociale si a sustenabilitatii economice se afla in continud
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 sd adapteze lista
trasaturilor care ar trebui stimulate sau descurajate pentru atingerea obiectivelor
Pactului verde, ale Strategiei ,,De la fermd la consumator”, ale Strategiei privind
biodiversitatea si ale Strategiei privind adaptarea la schimbarile climatice.

Este deosebit de important ca, in cursul lucrarilor sale pregatitoare, Comisia sa
organizeze consultdri adecvate, inclusiv la nivel de experti, si ca respectivele
consultari sa se desfasoare in conformitate cu principiile stabilite in Acordul
interinstitutional din 13 aprilie 2016 privind o mai buna legiferare (%). Tn special,
pentru a se asigura participarea egald la pregatirea actelor delegate, Parlamentul
European si Consiliul primesc toate documentele in acelasi timp cu expertii din statele
membre, iar expertii acestor institutii au acces sistematic la reuniunile grupurilor de
experti ale Comisiei insadrcinate cu pregatirea actelor delegate.

In vederea asigurarii unor conditii uniforme pentru punerea in aplicare a prezentului
regulament, este necesara atribuirea Comisiei a unor competente de executare In ceea
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(46)

(47)

(48)

ce priveste informatiile necesare pentru demonstrarea incadrarii in categoria 1 a unei
plante NTG, in ceea ce priveste pregdtirea si prezentarea notificarii pentru stabilirea
incadrarii respective si in ceea ce priveste cerintele de metodologie si informare pentru
evaludrile riscurilor pentru mediu ale plantelor NTG de categoria 2, ale alimentelor
NTG si ale furajelor NTG, in conformitate cu principiile si criteriile stabilite 1n
prezentul regulament. Este necesar ca respectivele competente sa fie exercitate in
conformitate cu Regulamentul (UE) nr. 182/2011 al Parlamentului European si al
Consiliului (*).

Este necesara colectarea cu regularitate de catre Comisie a unor informatii cu ajutorul
carora sa se evalueze capacitatea legislatiei de a asigura dezvoltarea si disponibilitatea
pe piatd a plantelor NTG si a produselor NTG, care pot contribui la obiectivele
Pactului verde, ale Strategiei ,,De la ferma la consumator”, ale Strategiei privind
biodiversitatea si ale Strategiei privind adaptarea la schimbadrile climatice si care sa
stea la baza evaludrii legislatiei. A fost identificat un set amplu de indicatori®, care
necesita a fi reexaminat periodic de catre Comisie. Este necesar s se monitorizeze, cu
ajutorul indicatorilor, riscurile potentiale ale plantelor NTG de categoria 2 si ale
produselor NTG conexe pentru sandtate sau mediu, impactul plantelor NTG asupra
sustenabilitdtii mediului, a sustenabilitdtii economice si a sustenabilititii sociale,
precum si impactul asupra agriculturii ecologice si asupra acceptarii produselor NTG
de catre consumatori. Este necesar ca primul raport de monitorizare sa fie prezentat
dupa trei ani de la notificarea/autorizarea primelor produse, pentru a se asigura cd sunt
disponibile suficiente date dupa punerea in aplicare integrald a noului act legislativ, iar
urmadtoarele rapoarte de monitorizare sa fie prezentate la intervale regulate. Este
necesard o evaluare de catre Comisie a prezentului regulament dupa doi ani de la
publicarea primului raport de monitorizare, pentru a permite materializarea deplind a
impactului primelor produse verificate sau autorizate.

Este necesar sd se modifice anumite trimiteri la dispozitii ale legislatiei Uniunii
privind OMG-urile din Regulamentul (UE) 2017/625 al Parlamentului European si al
Consiliului (?®), pentru a se include dispozitiile specifice din prezentul act aplicabile
plantelor NTG.

Intrucat necesita adoptarea unor acte de punere in aplicare, este necesar ca aplicarea
prezentului regulament sa fie decalata in timp, pentru a se permite adoptarea unor
astfel de masuri,
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Regulamentul (UE) 2017/625 al Parlamentului European si al Consiliului din 15 martie 2017 privind
controalele oficiale si alte activitati oficiale efectuate pentru a asigura aplicarea legislatiei privind
alimentele si furajele, a normelor privind sanatatea si bunastarea animalelor, sdnatatea plantelor si
produsele de protectie a plantelor, de modificare a Regulamentelor (CE) nr. 999/2001, (CE)
nr. 396/2005, (CE) nr.1069/2009, (CE) nr.1107/2009, (UE) nr.1151/2012, (UE) nr. 652/2014,
(UE) 2016/429 si (UE) 2016/2031 ale Parlamentului European si ale Consiliului, a Regulamentelor
(CE) nr.1/2005 si (CE) nr. 1099/2009 ale Consiliului si a Directivelor 98/58/CE, 1999/74/CE,
2007/43/CE, 2008/119/CE si 2008/120/CE ale Consiliului si de abrogare a Regulamentelor (CE)
nr. 854/2004 si (CE) nr. 882/2004 ale Parlamentului European si ale Consiliului, precum si a
Directivelor 89/608/CEE, 89/662/CEE, 90/425/CEE, 91/496/CEE, 96/23/CE, 96/93/CE si 97/78/CE ale
Consiliului si a Deciziei 92/438/CEE a Consiliului (Regulamentul privind controalele oficiale) (JO
L 95,7.4.2017, p. 1).
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ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:
CAPITOLUL I

DISPOZITII GENERALE

Articolul 1
Obiect

Prin prezentul regulament se stabilesc 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 piatd 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.

Articolul 2
Domeniu de aplicare
Prezentul regulament se aplica:
1) plantelor NTG;

2 alimentelor care contin plante NTG, constau 1n astfel de plante ori sunt produse din
astfel de plante sau care contin ingrediente produse din plante NTG;

3) furajelor care contin plante NTG, care constau in astfel de plante sau care sunt
produse din astfel de plante;

4) produselor, altele decdt alimentele si furajele, care contin plante NTG sau care
constau in astfel de plante.

Articolul 3
Definitii
Tn sensul prezentului regulament, se aplica urmitoarele definitii:

1) definitiile termenilor ,,organism”, ,,diseminare deliberatd” si ,,introducere pe piata”,
prevazute in Directiva 2001/18/CE, definitiile termenilor ,,alimente” si ,furaje”,
prevazute in Regulamentul (CE) nr. 178/2002, definitia termenului ,trasabilitate”,
prevazutd in Regulamentul (CE) nr. 1830/2003, definitia termenului ,,plantd”,
prevazutd in Regulamentul (UE) 2016/2031 al Parlamentului European si al
Consiliului(¥") si definitia termenului ,,material de reproducere a plantelor”,
prevazutd in [Propunerea Comisiei de Regulament al Parlamentului European si al

z Regulamentul (UE) 2016/2031 al Parlamentului European si al Consiliului din 26 octombrie 2016
privind masurile de protectie Impotriva organismelor daunatoare plantelor, de modificare a
Regulamentelor (UE) nr.228/2013, (UE) nr. 652/2014 si (UE) nr. 1143/2014 ale Parlamentului
European si ale Consiliului si de abrogare a Directivelor 69/464/CEE, 74/647/CEE, 93/85/CEE,
98/57/CE, 2000/29/CE, 2006/91/CE si 2007/33/CE ale Consiliului (JO L 317, 23.11.2016, p. 4).
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()

(3)

(4)
(5)

(6)

(7)

(8)
9)
(10)
(11)

(12)

(13)

Consiliului privind productia si comercializarea materialului de reproducere a
plantelor in Uniune®;

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

»organism modificat genetic” sau ,,OMG” Inseamna un organism modificat genetic,
astfel cum este definit la articolul 2 alineatul (2) din Directiva 2001/18/CE, cu
exceptia organismelor obtinute prin tehnicile de modificare genetica enumerate in
lista din anexa | B la Directiva 2001/18/CE;

,mutageneza dirijatd” inseamna tehnici de mutageneza avand ca rezultat una sau mai
multe modificari ale secventei de ADN 1n locuri precise din genomul unui organism;

,»cisgeneza” Inseamna tehnici de modificare geneticd avand ca rezultat inserarea, in
genomul unui organism, a materialului genetic deja prezent in patrimoniul genetic al
amelioratorilor;

,»patrimoniu genetic al amelioratorilor” Inseamna 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 genetica;

,plantd NTG de categoria 1 inseamna o plantd NTG care:

(@) 1indeplineste criteriile de echivalenta cu plante conventionale, astfel cum sunt
prevazute in anexa I sau

(b) este descendenta a plantei sau plantelor NTG mentionate la litera (a), inclusiv
descendentd obtinutd prin incrucisarea unor astfel de plante, cu conditia s nu
existe alte modificari care ar face-o sd intre sub incidenta Directivei
2001/18/CE sau Regulamentului (UE) nr. 1829/2003;

»plantd NTG de categoria 2” inseamna o plantd NTG, alta decat o plantd NTG de
categoria 1,

»plantd NTG de uz alimentar” Inseamnd o plantd NTG care poate fi utilizata ca
aliment sau ca sursa pentru productia de alimente;

»plantd NTG de uz furajer” inseamna o planta NTG care poate fi utilizatd ca furaj sau
ca sursd pentru productia de furaje;

,produs dintr-o planta NTG” Inseamna un produs derivat, integral sau partial, dintr-0
plantd NTG, dar care nu contine o plantd NTG si nu consta intr-o astfel de planta;

,produs NTG” inseamnd 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-0
astfel de planta;

,produs NTG de categoria 1” Inseamna un produs NTG in cazul caruia planta NTG
pe care o contine, in care constd sau, In cazul alimentelor ori furajelor, din care este
produs, este o planta NTG de categoria 1;
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(14)

(15)

»produs NTG de categoria 2” Tnseamna un produs NTG in cazul caruia planta NTG
pe care 0 contine, in care consta sau, in cazul alimentelor ori furajelor, din care este
produs, este o plantd NTG de categoria 2;

»intreprindere mica sau mijlocie (IMM)” inseamnd o IMM, astfel cum este definita
in Recomandarea 2003/361/CE a Comisiei?.

Articolul 4

Diseminarea deliberata a plantelor NTG in orice alt scop decit introducerea pe piata si

introducerea pe piata a produselor NTG

Fara a se aduce atingere altor cerinte din dreptul Uniunii, o plantd NTG poate fi diseminata in
mod deliberat in mediu in orice alt scop decat introducerea pe piata, iar un produs NTG poate
fi introdus pe piatd, numai daca:

(1)

()

planta 1n cauza este o planta NTG de categoria 1 si

(@) face obiectul unei decizii de declarare a statutului respectiv, in conformitate cu
articolul 6 sau 7; sau

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

planta in cauza este o plantd NTG de categoria 2 si a fost autorizatd in conformitate
cu capitolul I11.

CAPITOLUL 11

Plantele NTG de categoria 1 si produsele NTG de categoria 1

Articolul 5
Statutul de plante NTG de categoria 1

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

Tn sensul Regulamentului (UE) 2018/848, normele previzute la articolul 5 litera (F)
punctul (ii1) si la articolul 11 se aplica plantelor NTG de categoria 1 si produselor
obtinute din sau prin astfel de plante.

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

Articolul 6

Procedura de verificare a statutului de planta NTG de categoria 1 inainte de

diseminarea deliberata in orice scop, altul decat introducerea pe piata

Pentru a obtine declararea statutului de plantda NTG de categoria 1, astfel cum se
mentioneaza la articolul 4 alineatul (1) litera (a), Thainte de a efectua diseminarea
deliberatd a unei plante NTG 1in orice scop, altul decat introducerea pe piata,
persoana care intentioneazd si efectueze diseminarea deliberatd depune, in
conformitate cu alineatele (2) si (3) si cu actul de punere in aplicare adoptat in
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conformitate cu articolul 27 litera (b), o cerere de verificare a indeplinirii criteriilor
prevazute 1n anexa I (,,cererea de verificare”) la autoritatea competentd desemnata in
conformitate cu articolul 4 alineatul (4) din Directiva 2001/18/CE din statul membru
pe teritoriul caruia urmeaza sa aiba loc diseminarea.

Cand o persoana intentioneaza sa efectueze simultan o astfel de diseminare deliberata
in mai multe state membre, persoana respectivd depune cererea de verificare la
autoritatea competentd a unuia dintre statele membre in cauza.

Cererea de verificare mentionatd la alineatul (1) se depune conform formatelor
standardizate de prezentare a datelor, in cazul in care exista astfel de formate, in
temeiul articolului 39f din Regulamentul (CE) nr. 178/2002, si contine, fard a se
aduce atingere eventualelor informatii suplimentare care ar putea fi necesare in
conformitate cu articolul 32b din Regulamentul (CE) nr. 178/2002:

(@) numele si adresa solicitantului verificarii;
(b) denumirea si specificarea plantei NTG;

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

(d) o copie a studiilor care au fost efectuate si orice alt material disponibil prin care
se demonstreaza ca:

(i) planta este o planta NTG, inclusiv cd 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);

(i) planta NTG indeplineste criteriile prevazute in anexa I;

(e) 1in cazurile mentionate la alineatul (2), indicarea statelor membre in care
solicitantul verificdrii intentioneaza sd efectueze diseminarea deliberata;

(f) o identificare a partilor cererii de verificare si a oricaror alte informatii
suplimentare in privinta carora solicitantul verificarii cere un tratament
confidential, insotitd de o justificare verificabila, In temeiul articolului 11 din
prezentul regulament si al articolului 39 din Regulamentul (CE) nr. 178/2002.

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

Dacd nu contine toate informatiile necesare, cererea de verificare se declara
inadmisibila de catre autoritatea competentd in termen de 30 de zile lucratoare de la
data primirii sale. Autoritatea competentd informeaza solicitantul verificarii, celelalte
state membre si Comisia, fara intarzieri nejustificate, cu privire la inadmisibilitatea
cererii de verificare si prezintd motivele deciziei sale.

Daca cererea de verificare nu este consideratd inadmisibilda 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 competentd pune
raportul de verificare la dispozitia celorlalte state membre si a Comisiei, fard
intérzieri nejustificate.
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10.

11.

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

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 intarzieri nejustificate, solicitantului verificarii, celorlalte state
membre si Comisiei.

In cazul in care alt stat membru sau Comisia formuleaza observatii in termenul
mentionat la alineatul (7), autoritatea competentd care a iIntocmit raportul de
verificare transmite Comisiei observatia sau observatiile fara intarzieri nejustificate.

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

Comisia publicd un rezumat al deciziilor mentionate la alineatele (8) si (10) in
Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Articolul 7

Procedura de verificare a statutului de planta NTG de categoria 1 inainte de

introducerea pe piata a produselor NTG

Tn cazul in care nu a obtinut deja, in conformitate cu articolul 6, o declaratie privind
statutul de planta NTG de categoria 1, astfel cum se mentioneaza la articolul 4
alineatul (1) litera (a), pentru a obtine o astfel de declaratie inainte de introducerea pe
piatd a unui produs NTG, persoana care intentioneaza sd introduca produsul pe piata
prezinta autoritatii o cerere de verificare in conformitate cu alineatul (2) si cu actul de
punere in aplicare adoptat in conformitate cu articolul 27 litera (b).

Cererea de verificare mentionata la alineatul (1) se depune la autoritate conform
formatelor standardizate de prezentare a datelor, in cazul in exista astfel de formate,
n temeiul articolului 39f din Regulamentul (CE) nr. 178/2002, si contine, fara a se
aduce atingere eventualelor informatii suplimentare care ar putea fi necesare in
conformitate cu articolul 32b din Regulamentul (CE) nr. 178/2002:

(@) numele si adresa solicitantului verificarii,
(b) denumirea si specificarea plantei NTG;

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

(d) o copie a studiilor care au fost efectuate si orice alt material disponibil prin care
se demonstreaza ca:

(i) planta este o planta NTG, inclusiv cd 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 dezvoltérii plantei, in
conformitate cu cerintele de informare specificate in actul de punere in
aplicare adoptat in conformitate cu articolul 27 litera (a);

(if) planta NTG indeplineste criteriile prevazute in anexa I;
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(e) o identificare a partilor cererii de verificare si a oricaror alte informatii
suplimentare 1n privinta cdrora solicitantul verificarii cere un tratament
confidential, insotitd de o justificare verificabila, n temeiul articolului 11 din
prezentul regulament si al articolului 39 din Regulamentul (CE) nr. 178/2002.

3. Autoritatea confirma solicitantului verificarii, fara intarziere, primirea cererii de
verificare, precizand data primirii. Autoritatea pune cererea de verificare la dispozitia
statelor membre si a Comisiei, fard intarzieri nejustificate, si publica cererea de
verificare, informatiile justificative relevante si orice informatie suplimentara
furnizata de solicitantul verificarii, in conformitate cu articolul 38 alineatul (1) din
Regulamentul (CE) nr. 178/2002, omitand eventualele informatii identificate drept
confidentiale in conformitate cu articolele 39-39e din Regulamentul (CE)
nr. 178/2002 si cu articolul 11 din prezentul regulament.

4. Daca nu contine toate informatiile necesare, cererea de verificare este declaratd
inadmisibilad de catre autoritate in termen de 30 de zile lucratoare de la data primirii
sale. Autoritatea informeaza solicitantul verificarii, statele membre si Comisia, fara
intarzieri nejustificate, cu privire la inadmisibilitatea cererii de verificare si prezinta
motivele deciziei sale.

5. Dacéd cererea de verificare nu este consideratd inadmisibila in conformitate cu
alineatul (4), autoritatea isi emite pozitia cu privire la indeplinirea, de citre planta
NTG, a criteriilor prevazute in anexa I, in termen de 30 de zile lucratoare de la data
primirii unei cereri de verificare. Autoritatea transmite pozitia Comisiei si statelor
membre. n conformitate cu articolul 38 alineatul (1) din Regulamentul (CE)
nr. 178/2002, autoritatea 1isi publica pozitia, omitdnd eventualele informatii
identificate drept confidentiale in conformitate cu articolele 39-39e din Regulamentul
(CE) nr. 178/2002 si cu articolul 11 din prezentul regulament.

6. Comisia pregateste un proiect de decizie prin care declara dacd planta NTG este o
plantd NTG de categoria 1, in termen de 30 de zile lucrdtoare de la data primirii
pozitiei autoritatii, tindnd seama de respectiva pozitie. Decizia se adoptda in
conformitate cu procedura mentionata la articolul 28 alineatul (2).

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

Articolul 8
Sistemul de schimb de informatii intre statele membre, Comisie si autoritate

Comisia instituie si mentine un sistem electronic pentru depunerea cererilor de verificare in
conformitate cu articolele 6 si 7 si pentru schimbul de informatii realizat in temeiul
prezentului titlu.

Articolul 9
Baza de date a deciziilor de declarare a statutului de planta NTG de categoria 1

1. Comisia creeaza si mentine o baza de date in care sunt introduse deciziile de
declarare a statutului de planta NTG de categoria 1, adoptate in conformitate cu
articolul 6 alineatul (8) sau (10) si cu articolul 7 alineatul (6).

Baza de date contine urmatoarele informatii:
(@) numele si adresa solicitantului verificarii;

(b) denumirea plantei NTG de categoria 1;
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(c) o descriere succintd a tehnicii sau tehnicilor utilizate pentru obtinerea
modificarii genetice;

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

(e) un numar de identificare si

(f)  decizia mentionata la articolul 6 alineatul (8) sau (10) si la articolul 7
alineatul (6), dupa caz.

Baza de date este accesibild publicului.

Articolul 10

Etichetarea materialului de reproducere a plantelor NTG de categoria 1, inclusiv a

materialului de ameliorare

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,
poartd o etichetd care contine cuvintele ,NTG cat. 17, urmate de numarul de identificare a
plantei sau plantelor NTG din care a fost derivat.

RO

Articolul 11
Confidentialitate

Solicitantul verificarii mentionat la articolele 6 si 7 poate transmite autoritatii
competente a statului membru sau autoritatii, dupa caz, o cerere ca anumite parti ale
informatiilor transmise in temeiul prezentului titlu sa fie tratate drept confidentiale si
insoteste aceastd cerere de justificari verificabile, in conformitate cu alineatele (3) si

(6).
Autoritatea competentd sau autoritatea, dupd caz, evalueaza cererea de
confidentialitate mentionata la alineatul (1).

Autoritatea competenta sau autoritatea, dupd caz, poate acorda tratament confidential
numai in ceea ce priveste urmatoarele informatii, pe baza justificérilor verificabile, in
cazul 1n care solicitantul verificarii a demonstrat cd divulgarea respectivelor
informatii i-ar putea prejudicia interesele in mod semnificativ:

(@) informatiile mentionate la articolul 39 alineatul (2) literele (a), (b) si (c) din
Regulamentul (CE) nr. 178/2002,;

(b) informatii referitoare la secventa de ADN; si
(c) modele si strategii de ameliorare.

Dupa ce s-a consultat cu solicitantul verificdrii, autoritatea competentd sau
autoritatea, dupd caz, hotaraste ce informatii urmeazd sda fie tratate drept
confidentiale si aduce la cunostinta solicitantului verificarii ce a hotarat.

Statele membre, Comisia si autoritatea iau masurile necesare pentru a se asigura ca
informatiile confidentiale care sunt notificate sau fac obiectul unui schimb in temeiul
prezentului capitol nu sunt facute publice.

Dispozitiile relevante ale articolelor 39e si 41 din Regulamentul (CE) nr. 178/2002 se
aplica mutatis mutandis.
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In cazul in care solicitantul verificarii isi retrage cererea de verificare, statele
membre, Comisia si autoritatea respecta confidentialitatea, astfel cum a fost acordata
de autoritatea competentd sau de autoritate n conformitate cu prezentul articol. Tn
cazul in care retragerea cererii de verificare are loc inainte ca autoritatea competenta
sau autoritatea sd fi luat o decizie cu privire la cererea de tratament confidential
relevanta, statele membre, Comisia si autoritatea nu pot sd faca publice informatiile
pentru care s-a solicitat un tratament confidential.

CAPITOLUL 111

Plantele NTG de categoria 2 si produsele NTG de categoria 2

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

In cazul plantelor NTG de categoria 2 si al produselor NTG de categoria 2 se aplici normele
din legislatia Uniunii care se aplici OMG-urilor, dacd prezentul regulament nu prevede
derogari de la acestea.

SECTIUNEA 1

DISEMINAREA DELIBERATA DE PLANTE NTG DE CATEGORIA 2 TN ORICE SCOP,

ALTUL DECAT INTRODUCEREA PE PIATA

Articolul 13
Continutul notificirii mentionate la articolul 6 din Directiva 2001/18/CE

In ceea ce priveste diseminarea deliberatd a unei plante NTG de categoria 2 in orice scop,
altul decat introducerea pe piatd, notificarea mentionata la articolul 6 alineatul (1) din
Directiva 2001/18/CE include:

(a)
(b)

(©)

numele si adresa notificatorului;

o copie a studiilor care au fost efectuate si a oricarui alt material disponibil prin care
se demonstreaza cd planta este o planta NTG, inclusiv cd 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);

un dosar tehnic care cuprinde informatiile specificate in anexa II si necesare pentru
realizarea evaluarii riscurilor pentru mediu generate de diseminarea deliberata a unei
plante NTG sau a unei combinatii de plante NTG:

(1) informatii generale care includ informatii despre personal si formare;
(if)  informatii referitoare la planta sau plantele NTG de categoria 2;
(iif) informatii referitoare la conditiile de diseminare si mediul receptor potential;

(iv) informatii privind interactiunile dintre planta sau plantele NTG de categoria 2
si mediu;

(v) un plan de monitorizare, in vederea identificarii efectelor plantei sau plantelor
NTG de categoria 2 asupra sanatatii umane sau asupra mediului;
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(d)

(vi)
(vii)

cand sunt relevante, informatii privind metodele de control si de remediere,
tratarea deseurilor si planurile de interventie n caz de urgenta;

o identificare a partilor notificarii si a altor informatii suplimentare in privinta
carora notificatorul doreste un tratament confidential, insotitd de o justificare
verificabild, in temeiul articolului 25 din Directiva 2001/18/CE;

(viii) un rezumat al dosarului;

evaluarea riscurilor pentru mediu efectuatd in conformitate cu principiile si criteriile
prevazute in partile 1 si 2 din anexa II si cu actul de punere in aplicare adoptat in
conformitate cu articolul 27 litera (c).

SECTIUNEA 2

INTRODUCEREA PE PIATA A PRODUSELOR N'TG DE CATEGORIA 2, ALTELE

DECAT ALIMENTELE SAU FURAJELE

Articolul 14

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

In ceea ce priveste introducerea pe piatd a produselor NTG de categoria 2, altele
decat alimentele si furajele, notificarea mentionatd la articolul 13 alineatul (2) din
Directiva 2001/18/CE contine, fard a se aduce atingere eventualelor informatii
suplimentare care ar pute fi necesare in conformitate cu articolul 32b din
Regulamentul (CE) nr. 178/2002:

(@)

(b)
(©)

(d)

(€)

()
(9)

(h)

numele si adresa notificatorului si ale reprezentantului stabilit In Uniune al
acestuia (daca notificatorul nu este stabilit in Uniune);

denumirea si specificarea plantei NTG de categoria 2;
domeniul de aplicare al notificarii:

(1) cultivare;

(if)  alte utilizari (se specifica in notificare);

o copie a studiilor care au fost efectuate si a oricdrui alt material disponibil prin
care se demonstreaza ca 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 Tn conformitate cu articolul 27 litera (a);

evaluarea riscurilor pentru mediu efectuatd in conformitate cu principiile si
criteriile prevazute in partile 1 si 2 din anexa II si cu actul de punere in aplicare
adoptat in conformitate cu articolul 27 litera (c);

conditiile pentru introducerea pe piatd a produsului, inclusiv conditiile
specifice de folosire si manipulare;

cu trimitere la articolul 15 alineatul (4) din Directiva 2001/18/CE, o perioada
propusd pentru aprobare, care nu poate depasi 10 ani;

cand este cazul, un plan de monitorizare a efectelor asupra mediului in
conformitate cu anexa VIl la Directiva 2001/18/CE, inclusiv o propunere
privind durata planului de monitorizare; aceastd durata poate fi diferita de
perioada propusad pentru aprobare. Notificatorul poate propune sa nu prezinte
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un plan de monitorizare, in cazul in care considerd, pe baza rezultatelor unei
disemindri notificate in conformitate cu sectiunea 1, a constatarilor din
evaluarea riscurilor pentru mediu, a caracteristicilor plantei NTG, a
caracteristicilor si amplorii utilizarii preconizate a acesteia si a caracteristicilor
mediului receptor, in conformitate cu actul de punere in aplicare adoptat in
conformitate cu articolul 27 litera (d), ca planta NTG nu necesita un plan de
monitorizare;

(1) o propunere de etichetare conforma cu cerintele stabilite la punctul A.8. din
anexa IV la Directiva 2001/18/CE, la articolul 4 alineatul (6) din Regulamentul
(CE) nr. 1830/2003 si la articolul 23 din prezentul regulament;

() denumirile comerciale propuse pentru produse si denumirile plantelor NTG de
categoria 2 din continutul produselor respective, precum si o propunere de
identificator unic pentru planta NTG de categoria 2, elaborate in conformitate
cu Regulamentul (CE) nr.65/2004 al Comisiei (*°). Dupd aprobare, se
comunica autoritatii competente toate denumirile comerciale noi;

(K) descrierea modului in care este prevazut sa fie utilizat produsul. Se pun in
evidentd diferentele de utilizare sau gestionare a produsului respectiv in
comparatie cu produse nemodificate genetic similare;

() 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 sd se furnizeze o metoda analitica de detectie, identificare si
cuantificare si care sunt justificate in mod corespunzator de catre notificator, se
adapteazd modalitdtile de indeplinire a cerintelor de metoda analiticd, astfel
cum se specifica In actul de punere in aplicare adoptat In conformitate cu
articolul 27 litera (e) si cu orientarile mentionate la articolul 29 alineatul (2);

(m) probe din planta NTG de categoria 2 si probele de control aferente, precum si
informatii privind locul in care se poate accesa materialul de referinta;

(n) cand este cazul, informatiile de furnizat pentru respectarea anexei II la
Protocolul de la Cartagena privind prevenirea riscurilor biotehnologice la
Conventia privind diversitatea biologica;

(0) o identificare a partilor notificarii si a altor informatii suplimentare in privinta
carora notificatorul doreste un tratament confidential, insotitd de o justificare
verificabila, In temeiul articolului 25 din Directiva 2001/18/CE si al articolelor
39-39¢ din Regulamentul (CE) nr. 178/2002;

(p) unrezumat al dosarului in format standardizat.

2. Notificatorul include in aceastd notificare informatii cu privire la datele sau
rezultatele obtinute din diseminari ale aceleiasi plante NTG de categoria 2 sau ale
aceleiasi combinatii de plante NTG de categoria 2 notificate anterior sau in curs de
notificare si/sau efectuate de catre notificator fie in interiorul, fie in exteriorul
Uniunii.

% Regulamentul (CE) nr. 65/2004 al Comisiei din 14 ianuarie 2004 de stabilire a unui sistem de elaborare
si alocare a unor identificatori unici pentru organismele modificate genetic (JO L 10, 16.1.2004, p. 5).
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3. Autoritatea competenta care intocmeste raportul de evaluare mentionat la articolul 14
din Directiva 2001/18/CE examineaza dacad notificarea este conforma cu alineatele

(D) i 2).

Articolul 15
Dispozitii specifice privind monitorizarea

In aprobarea scrisa mentionati la articolul 19 din Directiva 2001/18/CE se specifica fie
cerintele de monitorizare, astfel cum sunt descrise la articolul 19 alineatul (3) litera (f), fie

faptul ca monitorizarea nu este necesard. Dacad in aprobare nu se prevede monitorizarea, se
aplica articolul 17 alineatul (2) litera (b) din Directiva 2001/18/CE.

Articolul 16
Etichetarea in conformitate cu articolul 23

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

Articolul 17
Durata de valabilitate a aprobarii dupa reinnoire

1. Aprobarea acordata in temeiul partii C din Directiva 2001/18/CE este valabila, dupa
prima reinnoire Tn conformitate cu articolul 17 din Directiva 2001/18/CE, pe o durata
nelimitatd, cu exceptia cazului in care in decizia mentionatd la articolul 17
alineatul (6) sau (8) se prevede ca reinnoirea are o durata limitatd, din motive
justificate pe baza constatdrilor din evaluarea riscurilor efectuatd in temeiul
prezentului regulament si pe baza experientei dobandite Tn urma utilizarii, inclusiv pe
baza rezultatelor monitorizarii, daca se specifica astfel in aprobare.

2. Nu se aplica ultima teza de la articolul 17 alineatele (6) si (8) din Directiva
2001/18/CE.

SECTIUNEA 3
INTRODUCEREA PE PIATA A PLANTELOR N'TG DE CATEGORIA 2 DE UZ
ALIMENTAR SAU FURAJER SI A ALIMENTELOR SI FURAJELOR NTG DE
CATEGORIA 2

Articolul 18
Domeniu de aplicare

Prezenta sectiune se aplica urmatoarelor:
@ plante NTG de categoria 2 de uz alimentar sau de uz furajer;

(b) alimente care contin plante NTG de categoria 2, constau in astfel de plante sau sunt
produse din astfel de plante sau care contin ingrediente produse din plante NTG de
categoria 2 (,,alimente NTG de categoria 2”);

(© alimente care contin plante NTG de categoria 2, constau in astfel de plante sau sunt
produse din astfel de plante (,,furaje NTG de categoria 2”).
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Articolul 19

Dispozitii specifice privind cererea de acordare a autorizatiei mentionata la articolele 5

si 17 din Regulamentul (CE) nr. 1829/2003

Prin derogare de la articolul 5 alineatul (3) litera (e) si de la articolul 17 alineatul (3)
litera (e) din Regulamentul (CE) nr.1829/2003 si fara a se aduce atingere
eventualelor informatii suplimentare care ar putea fi solicitate in conformitate cu
articolul 32b din Regulamentul (CE) nr. 178/2002, o cerere de acordare autorizatiei
pentru o plantda NTG de categoria 2 de uz alimentar sau furajer sau pentru alimente
sau furaje NTG de categoria 2 este insotita de o copie a studiilor, inclusiv, dupa caz,
a studiilor independente, revizuite de experti externi, care au fost efectuate si a
oricarui alt material disponibil pentru a demonstra ca:

(@) planta este o planta NTG, inclusiv cd 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);

(b) alimentele sau, respectiv, furajele respecta criteriile mentionate la articolul 4
alineatul (1) sau, respectiv, articolul 16 alineatul (1) din Regulamentul (CE)
nr. 1829/2003, pe baza unei evaludri a sigurantei alimentelor sau furajelor,
efectuatd in conformitate cu principiile si criteriile stabilite in partile 1 si 3 din
anexa II la prezentul regulament si cu actul de punere in aplicare adoptat in
conformitate cu articolul 27 litera (c).

Prin derogare de la articolul 5 alineatul (3) litera (i) si de la articolul 17 alineatul (3)
litera (i) din Regulamentul (CE) nr. 1829/2003, o cerere de acordare a autorizatiei
este insotitd de metodele de prelevare de probe din planta NTG (inclusiv trimiteri 1a
metodele oficiale sau standardizate existente de prelevare de probe) si metodele de
detectie, de identificare si de cuantificare a plantei NTG si, dupa caz, de detectie si de
identificare a plantei NTG din alimentele sau furajele NTG.

Tn cazurile in care nu este fezabil si se furnizeze o metoda analitici de detectie,
identificare si cuantificare si care sunt justificate de solicitantul autorizatiei in mod
corespunzator sau sunt stabilite de laboratorul de referintd al Uniunii Europene,
mentionat la articolul 32 din Regulamentul (CE) nr. 1829/2003, in cursul procedurii
mentionate la articolul 20 alineatul (4), se adapteaza modalitatile de indeplinire a
cerintelor privind metoda analitica, astfel cum se specificd in actul de punere in
aplicare adoptat Tn conformitate cu articolul 27 litera (e) si cu orientarile mentionate
la articolul 29 alineatul (2);

Prin derogare de la articolul 5 alineatul (5) si de la articolul 17 alineatul (5) din
Regulamentul (CE) nr. 1829/2003, in cazul plantelor NTG de categoria 2 sau al
alimentelor ori furajelor care contin plante NTG de categoria 2 sau constau in astfel
de plante, cererea este Insotitd, de asemenea, de urmatoarele:

(@) evaluarea riscurilor pentru mediu efectuata in conformitate cu principiile si
criteriile prevazute in partile 1 si 2 din anexa II si cu actul de punere in aplicare
adoptat in conformitate cu articolul 27 litera (c);

(b) daca este cazul, un plan de monitorizare a efectelor asupra mediului in
conformitate cu anexa VII la Directiva 2001/18/CE, inclusiv o propunere
privind durata planului de monitorizare. Aceasta duratd poate fi diferitd de
durata autorizatiei. Solicitantul autorizatiei poate propune sa nu prezinte un
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plan de monitorizare, in cazul in care considera, pe baza rezultatelor unei
disemindri notificate in conformitate cu sectiunea 1, a constatarilor din
evaluarea riscurilor pentru mediu, a caracteristicilor plantei NTG, a
caracteristicilor si amplorii utilizarii preconizate a acesteia si a caracteristicilor
mediului receptor, in conformitate cu actul de punere in aplicare adoptat in
conformitate cu articolul 27 litera (d), ca planta NTG nu necesita un plan de
monitorizare.

Cererea contine, de asemenea, o propunere de etichetare in conformitate cu
articolul 23.

Articolul 20
Dispozitii specifice privind avizul autoritatii

Prin derogare de la articolul 6 alineatele (1) si (2) si de la articolul 18 alineatele (1) si
(2) din Regulamentul (CE) nr. 1829/2003, autoritatea emite un aviz cu privire la
cererea de acordare a autorizatiei mentionata la articolul 19 din prezentul regulament
in termen de sase luni de la primirea unei cereri valabile.

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

In plus fata de sarcinile mentionate la articolul 6 alineatul (3) si la articolul 18
alineatul (3) din Regulamentul (CE) nr. 1829/2003, autoritatea verifica daca toate
informatiile si documentele furnizate de solicitant sunt conforme cu articolul 19 din
prezentul regulament.

Prin derogare de la articolul 6 alineatul (3) litera (d) si de la articolul 18 alineatul (3)
litera (d) din Regulamentul (CE) nr. 1829/2003, autoritatea transmite laboratorului de
referintd al Uniunii, mentionat la articolul 32 din Regulamentul (CE) nr. 1829/2003,
informatiile mentionate la articolul 19 alineatul (2) din prezentul regulament si la
articolul 5 alineatul (3) litera (j) si articolul 17 alineatul (3) litera (j) din
Regulamentul (CE) nr. 1829/2003.

Laboratorul de referintd al Uniunii testeazd si valideazd metoda de detectie,
identificare si cuantificare propusa de solicitantul autorizatiei in conformitate cu
articolul 19 alineatul (2) sau verifica dacd informatiile furnizate de solicitantul
autorizarii justifica aplicarea unor modalititi adaptate pentru indeplinirea cerintelor
privind metoda de detectie, mentionate la alineatul respectiv.

Prin derogare de la articolul 6 alineatul (5) litera (f) si de la articolul 18 alineatul (5)
litera (f) din Regulamentul (CE) nr. 1829/2003, daca este favorabil autorizarii
alimentelor sau furajelor, avizul include si urmatoarele:

(@) metoda, validata de laboratorul de referintd al Uniunii, pentru detectia plantei
NTG, inclusiv pentru prelevarea de probe din aceasta, si, cand este cazul,
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pentru identificarea si cuantificarea acesteia si pentru detectia si identificarea
plantei NTG in alimentele sau furajele NTG, precum si justificarea unei
eventuale adaptari a metodei in cazurile mentionate la articolul 19 alineatul (2)
al doilea paragraf;

(b) indicarea locului in care pot fi accesate materiale de referinta corespunzatoare.

6. In plus fatd de informatiile mentionate la articolul 6 alineatul (5) litera (d) si la
articolul 18 alineatul (5) litera (d) din Regulamentul (CE) nr. 1829/2003, avizul
include si o propunere de etichetare in conformitate cu articolul 23 din prezentul
regulament.

Articolul 21
Durata de valabilitate a autorizatiei dupa reinnoire

Prin derogare de la articolul 11 alineatul (1) si de la articolul 23 alineatul (1) din
Regulamentul (CE) nr. 1829/2003, autorizatia este valabild, dupa prima reinnoire, pe o durata
nelimitata, cu exceptia cazului in care Comisia decide sa reinnoiascad autorizatia pe o durata
limitata, din motive justificate pe baza constatdrilor din evaluarea riscurilor efectuatd in
temeiul prezentului regulament si pe baza cunostintelor dobandite in urma utilizarii, inclusiv
pe baza rezultatelor monitorizarii, daca se specifica astfel In autorizatie.

SECTIUNEA 4
DISPOZITII COMUNE PENTRU PLANTELE NTG DE CATEGORIA 2 SI PRODUSELE
NTG DE CATEGORIA 2

Articolul 22

Stimulente pentru plantele NTG de categoria 2 si produsele NTG de categoria 2 care
contin trasaturi cu relevanta pentru sustenabilitate

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 geneticd sunt incluse in partea 1 din
anexa III si niciuna dintre trasaturi nu figureaza in partea 2 din anexa respectiva.

2. In cazul cererilor de acordare a autorizatiei depuse in conformitate cu articolul 5 sau
17 din Regulamentul (CE) nr. 1829/2003 coroborat cu articolul 19 se aplica
urmatoarele stimulente:

(@) prin derogare de la articolul 20 alineatul (1) primul paragraf din prezentul
regulament, autoritatea emite avizul cu privire la cerere in termen de 4 luni de
la primirea unei cereri valabile, cu exceptia cazului in care complexitatea
produsului impune aplicarea termenului mentionat la articolul 20 alineatul (1).
Termenul poate fi prelungit in conditiile prevazute la articolul 20 alineatul (1)
al doilea paragraf;

(b) in cazul in care este IMM, solicitantul autorizatiei este scutit de plata
contributiilor financiare cétre laboratorul de referintd al Uniunii si cétre
Reteaua europeana a laboratoarclor OMG, mentionate la articolul 32 din
Regulamentul (CE) nr. 1829/2003.

3. In scopul evaludrii riscurilor, care este efectuati in conformitate cu anexa II, se
aplica, in plus fata de articolul 32a din Regulamentul (CE) nr. 178/2002, inainte de
notificarile transmise in conformitate cu articolul 13 din Directiva 2001/18/CE
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coroborat cu articolul 14 si de cererile de acordare a autorizatiei depuse in
conformitate cu articolul 5 sau 17 din Regulamentul (CE) nr. 1829/2003 coroborat cu
articolul 19, urmatoarea consultanta prealabila depunerii:

(@) la cererea solicitantului autorizatiei sau a unui notificator potential, personalul
autoritatii oferd consultantd cu privire la ipotezele de risc plauzibile pe care
solicitantul autorizatiei sau notificatorul potential le-a identificat pe baza
proprietatilor unei plante, ale unui produs, ale unei plante ipotetice sau ale unui
produs ipotetic si pentru abordarea carora este necesar sd se furnizeze
informatiile prevazute in partile 2 si 3 din anexa II. Consultanta nu acopera insa
modul in care sunt concepute studiile pentru abordarea ipotezelor de risc;

(b) in cazul in care este IMM, solicitantul autorizatiei sau notificatorul potential
poate notifica autoritatii in ce mod intentioneaza sa abordeze ipotezele
plauzibile de risc mentionate la litera (a) pe care le-a identificat pe baza
proprietatilor unei plante, ale unui produs, ale unei plante ipotetice sau ale unui
produs ipotetic, inclusiv Th ce mod sunt concepute studiile pe care
intentioneaza sa le efectueze in conformitate cu cerintele stabilite 1n partile 2 si
3 din anexa Il. Autoritatea oferd consultantd cu privire la informatiile
notificate, inclusiv cu privire la modul Tn care sunt concepute studiile.

Consultanta prealabild depunerii mentionatd la alineatul (3) respectd urmétoarele
cerinte:

(@ nu afecteaza si nu angajeaza eventuala evaluare ulterioard a cererilor de
acordare a autorizatiei sau a notificarilor de catre Grupul pentru organisme
modificate genetic din cadrul autorittii. Personalul autoritétii care furnizeaza
consultanta nu poate fi implicat n nicio activitate stiintificd sau tehnica de
pregdtire care este direct sau indirect relevanta pentru cererea de acordare a
autorizatiei sau notificarea care face obiectul consultantei;

(b) in cazul notificarilor potentiale, efectuate in conformitate cu articolul 13 din
Directiva 2001/18/CE coroborat cu articolul 14, si al cererilor potentiale,
depuse n temeiul articolului 5 sau 17 din Regulamentul (CE) nr. 1829/2003
coroborat cu articolul 19, referitoare la o planta NTG de categoria 2 care
urmeaza sa fie utilizatd sub forma de seminte sau de alt material de reproducere
a plantelor, consultanta prealabild depunerii este furnizatd de autoritate
impreunad sau in stransa colaborare cu autoritatea competentd a statului membru
in care urmeaza sa fie depusa notificarea sau cererea,

(c) Autoritatea publica fara intarziere un rezumat al consultantei prealabile
depunerii de indata ce o cerere de acordare a autorizatiei sau o notificare a fost
considerata valabila. Articolul 38 alineatul (1a) se aplica mutatis mutandis;

(d) solicitantii autorizatiei sau notificatorii potentiali care demonstreaza ca sunt
IMM-uri pot solicita consultanta prealabila depunerii mentionatd la alineatul
(3) litera (a) in momente diferite.

Eventuala cerere de stimulente se transmite autoritdtii in momentul solicitdrii
consultantei mentionate la alineatul (3) sau al cererii de acordare a autorizatiei
mentionate la articolul 5 sau 17 din Regulamentul (CE) nr. 1829/2003 coroborat cu
articolul 19 si este insotitd de urmatoarele informatii:

(@) informatiile necesare pentru stabilirea faptului ca trasatura sau trasaturile
prevazute care sunt dobandite de planta NTG de categoria 2 prin modificarea
genetica respecta conditiile mentionate la alineatul (1);
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(b) daca este cazul, informatiile necesare pentru demonstrarea faptului ca
solicitantul autorizatiei sau notificatorul (potential) este IMM;

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

6. In cazul informatiilor transmise autorititii in temeiul prezentului articol se aplica
articolul 26 din Directiva 2001/18/CE si articolul 30 din Regulamentul (CE)
nr. 1829/2003, dupa caz.

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

8. Comisia este imputernicita sa adopte, in conformitate cu articolul 26, acte delegate
de modificare a listelor de trasaturi ale plantelor NTG, astfel cum sunt stabilite in
anexa Ill, in vederea adaptarii acestor liste la progresele stiintifice si tehnologice si la

noile dovezi referitoare la impactul respectivelor trasdturi asupra sustenabilitatii, cu
respectarea urmatoarelor conditii:

(@) Comisia tine seama de monitorizarea impactului prezentului regulament, astfel
cum este prevazuta la articolul 30 alineatul (3);

(b) Comisia efectueazd, pe baza celor mai recente publicatii stiintifice, o analiza a
impactului produs asupra sustenabilitatii mediului, a sustenabilitatii sociale si a
sustenabilitatii economice de trasdtura sau trasaturile pe care intentioneaza sa le
adauge pe lista din anexa III sau sa le stearga din aceasta;

(c) daca este cazul, Comisia tine seama de rezultatele monitorizarii efectuate in
conformitate cu articolul 14 litera (h) sau cu articolul 19 alineatul (3) si avand
ca obiect plantele NTG care prezinta trasatura sau trasaturile dobandite prin
modificarea lor genetica.

Articolul 23
Etichetarea produselor NTG de categoria 2 autorizate

Pe langd 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 fara a se aduce atingere cerintelor prevazute in
alte acte legislative ale Uniunii, la etichetarea produselor NTG de categoria 2 autorizate se pot
mentiona, de asemenea, trasatura sau trasaturile dobandite prin modificarea genetica, astfel
cum se specificd in aprobarea sau, respectiv, autorizatia acordatd in temeiul capitolului Ill
sectiunea 2 sau, respectiv, 3 din prezentul regulament.

Articolul 24
Masuri pentru evitarea prezentei accidentale a plantelor NTG de categoria 2

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.

Articolul 25
Cultivare
Avrticolul 26b din Directiva 2001/18/CE nu se aplica plantelor NTG de categoria 2.

45

RO



RO

CAPITOLUL IV

DISPOZITII FINALE

Articolul 26
Exercitarea delegarii

Se conferd Comisiei competenta de a adopta acte delegate, in conditiile prevazute la
prezentul articol.

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 prezintd un raport
privind delegarea de competente cel tarziu cu 9 luni Tnainte 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.

Delegarile 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 delegirii de competente specificatd in decizia
respectivd. 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.

Inainte de adoptarea unui act delegat, Comisia consulti expertii desemnati de fiecare
stat membru in conformitate cu principiile prevazute in Acordul interinstitutional din
13 aprilie 2016 privind o mai buni legiferare(*°).

De indata ce adopta un act delegat, Comisia il notificd simultan Parlamentului
European si Consiliului.

Un act delegat adoptat in temeiul articolului 5 alineatul (3) si al 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 cdtre
Parlamentul European si Consiliu sau in cazul in care, Tnaintea expirdrii 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.

Articolul 27
Acte de punere in aplicare

Comisia adopta acte de punere in aplicare referitoare la:

(@)
(b)
(©)

informatiile necesare pentru demonstrarea faptului ca o planta este o plantd NTG;
pregatirea si prezentarea cererilor de verificare mentionate la articolele 6 si 7;

cerintele in materie de metodologie si informare pentru evaluarea riscurilor de mediu
ale plantelor NTG de categoria 2 si pentru evaluarea sigurantei alimentelor si
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(d)

(€)

furajelor NTG de categoria 2, in conformitate cu principiile si criteriile stabilite
anexa Il;

aplicarea articolelor 14 si 19, inclusiv a normelor privind pregatirea si prezentarea
notificarii sau a cererii;

modalitatile adaptate pentru respectarea cerintelor privind metoda analitica,
mentionate la articolul 14 alineatul (1) litera (1) si la articolul 19 alineatul (2).

Inainte de a adopta actele de punere in aplicare mentionate la literele (a)-(d), Comisia consulti
autoritatea. Actele de punere in aplicare se adoptd in conformitate cu procedura mentionata la
articolul 28 alineatul (3).

RO

Articolul 28
Procedura comitetului

Comisia este sprijinitd de comitetul instituit prin articolul 58 din Regulamentul (CE)
nr. 178/2002.

Atunci cand se face trimitere la prezentul alineat, se aplicad articolul 4 din
Regulamentul (CE) nr. 182/2011.

Atunci cand se face trimitere la prezentul alineat, se aplicd articolul 5 din
Regulamentul (CE) nr. 182/2011.

Articolul 29
Orientari

Inainte de data aplicirii prezentului regulament, autoritatea publica orientari detaliate
pentru a sprijini notificatorul sau solicitantul pentru Tntocmirea si prezentarea
notificarilor si a cererii, astfel cum sunt mentionate in capitolele II si II1, si la punerea
n aplicare a anexei Il.

Inainte de data aplicarii prezentului regulament, laboratorul de referintd al Uniunii
Europene pentru alimente si furaje modificate genetic, desemnat in temeiul
articolului 32 din Regulamentul (CE) nr. 1829/2003, asistat de Reteaua europeana a
laboratoarelor OMG, publica orientdri detaliate pentru a sprijini notificatorul sau
solicitantul pentru aplicarea articolului 14 alineatul (1) litera (1) si a articolului 19
alineatul (2).

Articolul 30
Monitorizare, raportare si evaluare

In termen de cel putin trei ani de la data adoptarea primei decizii in conformitate cu
articolul 6 alineatul (8) ori (10), cu articolul 7 alineatul (6) sau cu capitolul 1l
sectiunile 2 ori 3, oricare este mai timpurie, si, ulterior, o data la cinci ani, Comisia
transmite Parlamentului European, Consiliului, Comitetului Economic si Social
European si Comitetului Regiunilor un raport privind punerea in aplicare a
prezentului regulament.

In raport se abordeazi si eventualele aspecte etice apirute odati cu aplicarea
prezentului regulament.

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

4. In termen de cel putin doi ani de la publicarea primului raport mentionat la alineatul
(1), Comisia efectueaza o evaluare a punerii 1n aplicare a prezentului regulament i a
impactului acestuia asupra sanatatii umane si animale, a mediului, a informarii
consumatorilor, a functiondrii pietei interne, a sustenabilitatii economice, a
sustenabilitatii mediului si a sustenabilitatii sociale.

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

Articolul 31
Trimiteri in alte acte legislative ale Uniunii

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

Articolul 32
Control administrativ

Orice decizie adoptatd in temeiul competentelor conferite autoritdtii prin prezentul regulament
sau orice neexercitare a acestor competente pot face obiectul unui control administrativ din
partea Comisiei, din proprie initiativa sau la cererea unui stat membru sau a oricarei persoane
interesate sau afectate in mod direct.

In acest scop, se Tnainteaza o solicitare Comisiei in termen de doud luni de la data la care
partea 1n cauza a luat cunostintd de actul sau omisiunea vizata.

Comisia pregateste un proiect de decizie in termen de doud luni, solicitdnd autoritdtii, daca
este indicat, sa 1si retraga decizia sau sa remedieze lipsa sa de actiune.

Articolul 33
Modificari aduse Regulamentului (UE) 2017/625
Avrticolul 23 din Regulamentul (UE) 2017/625 se modifica dupa cum urmeaza:
1) La alineatul (2) litera (a), punctul (ii) se inlocuieste cu urmatorul text:

,»(i1) cultivarea unor OMG-uri pentru productia de alimente si furaje si aplicarea
corecta a planului de monitorizare mentionat la articolul 13 alineatul (2) litera
(e) din Directiva 2001/18/CE, la articolul 5 alineatul (5) litera (b) si articolul 17
alineatul (5) litera (b) din Regulamentul (CE) nr. 1829/2003 si la articolul 14
alineatul (1) litera (h) si articolul 19 alineatul (3) litera (b) din Regulamentul
[trimitere la prezentul regulament];”;

2 La alineatul (3), litera (b) se inlocuieste cu urmatorul text:
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,»(b) cultivarea unor OMG-uri pentru productia de alimente si furaje si aplicarea
corecta a planului de monitorizare mentionat la articolul 13 alineatul (2) litera
(e) din Directiva 2001/18/CE, la articolul 5 alineatul (5) litera (b) si articolul 17
alineatul (5) litera (b) din Regulamentul (CE) nr. 1829/2003 si la articolul 14
alineatul (1) litera (h) si articolul 19 alineatul (3) litera (b) din Regulamentul
[trimitere la prezentul regulament];”.

Articolul 34
Intrare in vigoare si aplicare

1. Prezentul regulament intra in vigoare in a douazecea zi de la data publicarii in
Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

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

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

Adoptat la Bruxelles,

Pentru Parlamentul European Pentru Consiliu
Presedinta Presedintele
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1.1.
1.2.
1.3.
1.4.
1.4.1.
1.4.2.
1.4.3.
1.4.4.
1.5.
1.5.1.

1.5.2.

1.5.3.
1.54.

1.5.5.

1.6.
1.7.

2.1.
2.2.
2.2.1.

2.2.2.

2.2.3.

2.3.

FISA FINANCIARA LEGISLATIVA

CADRUL PROPUNERIVINITIATIVEI
Titlul propunerii/initiativei

Domeniul (domeniile) de politica vizat(e)
Obiectul propunerii/initiativei:

Obiectiv(e)

Obiectiv(e) general(e)

Obiectiv(e) specific(e)

Rezultatul (rezultatele) si impactul preconizate
Indicatori de performanta

Motivele propunerii/initiativei

Cerinta (cerintele) care trebuie indeplinita (indeplinite) pe termen scurt sau lung,
inclusiv un calendar detaliat pentru punerea in aplicare a initiativei

Valoarea adaugata a interventiei Uniunii (aceasta poate rezulta din diferiti factori,
de exemplu o mai buna coordonare, securitatea juridica, o mai mare eficacitate sau
complementaritate). In sensul prezentului punct, , valoarea addugatd a interventiei
Uniunii” este valoarea ce rezulta din interventia Uniunii care depaseste valoarea ce
ar fi fost obtinuta daca ar fi actionat doar statele membre.

Invataminte desprinse din experientele anterioare similare

Compatibilitatea cu cadrul financiar multianual §i posibilele sinergii cu alte
instrumente corespunzatoare

e, .

redistribuire
Durata si impactul financiar ale propunerii/initiativei

Metoda (metodele) de executie a bugetului planificata (planificate)

MASURI DE GESTIUNE
Norme in materie de monitorizare si raportare
Sistemul (sistemele) de gestiune si de control

Justificarea modului/modurilor de gestiune, a mecanismului/mecanismelor de
punere in aplicare a finantarii, a modalitatilor de plata si a strategiei de control
propuse

Informatii privind riscurile identificate si sistemul (sistemele) de control intern
instituit(e) pentru atenuarea lor

Estimarea si justificarea raportului cost-eficacitate al controalelor (raportul dintre
costurile controalelor si valoarea fondurilor aferente gestionate) si evaluarea
nivelurilor preconizate ale riscului de eroare (la plata si la inchidere)

Masuri de prevenire a fraudelor si a neregulilor
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3.2.

3.2.1.
3.2.2.

3.2.3.
3.2.4.
3.2.5.

3.3.

IMPACTUL FINANCIAR ESTIMAT AL PROPUNERIV/INITIATIVEI

Rubrica (rubricile) din cadrul financiar multianual si linia (liniile) bugetara
(bugetare) de cheltuieli afectata (afectate)

Impactul financiar estimat al propunerii asupra creditelor
Sinteza impactului estimat asupra creditelor operationale
Realizarile preconizate finantate din credite operationale
Sinteza impactului estimat asupra resurselor umane ale EFSA
Sinteza impactului estimat asupra creditelor administrative
Compatibilitatea cu cadrul financiar multianual actual
Contributiile tertilor

Impactul estimat asupra veniturilor
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1.2.

1.3.

1.4.
1.4.1.

1.4.2.

CADRUL PROPUNERIVINITIATIVEI

Titlul propunerii/initiativei

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)
20171625

Domeniul (domeniile) de politica vizat(e)

1 — Piata unica, inovare si sectorul digital

2 — Coeziune, rezilienta si valori

Obiectul propunerii/initiativei:
O o actiune noua

O o actiune nouia intreprinsd ca urmare a unui proiect-pilot/a unei actiuni
pregititoare’

O prelungirea unei actiuni existente

M o fuziune sau o redirectionare a uneia sau mai multor actiuni citre o alti/o
noua actiune

Obiectiv(e)
Obiectiv(e) general(e)

Obiectivele generale ale noului act legislativ sunt:

I)  Mentinerea unui nivel inalt de protectie a sanatatii umane si animale si a
mediului, in conformitate cu principiul precautiei.

I1)  Crearea posibilitatii de dezvoltare si introducere pe piata de plante si produse
vegetale care contribuie la obiectivele de inovare si sustenabilitate ale Pactului
verde european, ale Strategiei ,,.De la ferma la consumator” si ale Strategiei
privind biodiversitatea.

I11) Asigurarea functiondrii eficace a pietei interne si sporirea competitivitatii
sectorului agroalimentar al UE la nivelul UE si la nivel mondial, asigurdndu-se
conditii de concurenta echitabile pentru operatorii acestei piete.

Obiectiv(e) specific(e)

Obiectivul specific nr.

1.  Stabilirea unor proceduri pentru diseminarea deliberatd si introducerea pe piata
prin care sa se asigure cd plantele NTG si produsele alimentare/furajere
derivate sunt la fel de sigure precum omoloagele lor conventionale, fara ca
procedurile respective s implice o sarcind de reglementare inutila.

plante NTG si produse alimentare/furajere derivate care prezinta o gama larga
de specii si trasaturi de plante si provin de la diversi dezvoltatori

Astfel cum se mentioneaza la articolul 58 alineatul (2) litera (a) sau (b) din Regulamentul financiar.
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1.4.3.

1.44.

3. asigurarea faptului ca plantele NTG care sunt diseminate sau introduse pe piatd
au trasaturi care pot contribui la un sistem agroalimentar sustenabil.

Rezultatul (rezultatele) si impactul preconizate

A se preciza efectele pe care ar trebui sa le aiba propunerea/initiativa asupra beneficiarilor
vizati/grupurilor vizate.

Procedurile de autorizare si cerintele de evaluare a riscurilor prevazute pentru
plantele obtinute prin anumite noi tehnici genomice ar fi adaptate la diversitatea
produselor. Costurile de reglementare si sarcina administrativa ar fi reduse, ceea ce
ar reduce si barierele la intrarea IMM-urilor si a institutiilor publice pe piata
ameliorarii plantelor.

Competitivitatea la nivel mondial si puterea de inovare a amelioratorilor ar fi
sprijinite prin simplificarea si adaptarea la exigentele viitorului, asigurate de un cadru
care poate fi adaptat la evolutiile stiintifice si tehnologice. Amelioratorii si operatorii,
in special IMM-urile, ar beneficia de o reducere a sarcinii si a costurilor, precum si
de termene mai previzibile pentru dezvoltarea de noi produse.

Fermierii ar avea la dispozitie mai multe soiuri adaptate la nevoile actuale, in special
mai multe trasaturi de plante care contribuie la un sistem agroalimentar sustenabil.

Consumatorii ar beneficia de produse concepute pentru satisfacerea asteptarilor si
nevoilor lor (de exemplu, un gust imbunatatit, un profil nutritiv imbunatatit sau un
continut mai mic de alergeni).

Institutiile universitare/institutele de cercetare ar avea mai multe oportunitati (de
finantare) in UE pentru activitatea lor de cercetare in domeniu.

Indicatori de performanta

A se preciza indicatorii care permit monitorizarea progreselor si a realizarilor obtinute.

Pentru plante NTG la fel de sigure precum omoloagele lor conventionale:
—  Numarul de produse autorizate sau notificate in vederea introducerii pe piata

— Cazurile raportate prin care se demonstreaza un risc pentru sdnatatea umana si
animald si pentru mediu ca urmare a modificdrii genetice din produsul
autorizat/notificat si eventualele masuri de reglementare luate

Pentru plante NTG care prezintd o gama largd de specii si trasaturi de plante si
provin de la diversi dezvoltatori:

—  Numarul de combinatii plante de culturd — trasdtura din notificéri/cereri de
acordare a autorizatiei

—  Numarul de IMM-uri/institutii publice care depun cereri de teste efectuate pe
teren/notificdri/cereri de acordare a autorizatiei si proportia acestora

Pentru plante NTG cu trdsdturi care pot contribui la un sistem agroalimentar
sustenabil

— Impactul plantelor NTG din UE asupra sustenabilitatii economice, a
sustenabilitdtii mediului si a sustenabilitatii sociale, de exemplu prin utilizarea
de pesticide, utilizarea de ingrasaminte, biodiversitate, emisii de gaze cu efect
de sera, randament, stabilitatea randamentului, beneficii pentru sanatate.
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1.5.2.

1.5.3.
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Motivele propunerii/initiativei

Cerinta (cerintele) care trebuie indeplinita (indeplinite) pe termen scurt sau lung,
inclusiv un calendar detaliat pentru punerea in aplicare a initiativei

Plantele/produsele NTG pot fi introduse pe piatd fie dacd indeplinesc criteriile de
notificare, fie dacd sunt considerate sigure, In urma unei evaludri a riscurilor, si, prin
urmare, sunt autorizate. Verificarea criteriilor de notificare si evaluarea riscurilor vor
fi efectuate, in anumite cazuri, de catre un organism de reglementare al UE (in alte
cazuri, procedurile vor fi gestionate de statele membre).

Autoritatea Europeana pentru Siguranta Alimentard (EFSA) este deja un actor-cheie
in aplicarea cadrului legislativ privind OMG-urile, fiind necesar ca sarcinile sale sa
fie extinse, in vederea iIndeplinirii corespunzitoare a cerintelor de notificare si
autorizare pentru noile plante/produse la nivel de analiza a datelor si de evaluare a
riscurilor.

Ar fi necesar ca EFSA sa isi indeplineasca sarcinile incepand cu 2025.

Ar fi necesare, de asemenea, noi instrumente informatice pentru plantele/produsele
NTG, care ar fi integrate in sistemul FIP/ESFC deja operational, ceea ce va limita
costurile nevoilor informatice.

Valoarea adaugata a interventiei Uniunii (aceasta poate rezulta din diferiti factori,
de exemplu o mai buna coordonare, securitatea juridicd, o mai mare eficacitate sau
complementaritate). In sensul prezentului punct, ,,valoarea addugatd a interventiei
Uniunii” este valoarea ce rezulta din interventia Uniunii care depaseste valoarea ce
ar fi fost obtinutd daca ar fi actionat doar statele membre.

Motivele actiunii la nivel european (ex ante):

Prin interventia UE s-ar asigura norme uniforme pentru dezvoltarea si introducerea
pe piata de plante NTG si de alimente si furaje derivate din acestea. Existenta unor
norme armonizate la nivelul UE pentru comercializarea unor astfel de produse ar
asigura un nivel nalt de sigurantd pentru oameni, animale si protectia mediului in
intreaga UE, conditii de concurenta echitabile pentru operatorii de pe piata unica si o
supraveghere reglementara mai previzibild si mai eficienta.

Este necesar sa se asigure ca fermierii, operatorii din sectorul alimentar si
consumatorii au la dispozitie soiuri de plante care pot face fatd unor provocari de
naturd mondiala, cum ar fi schimbarile climatice si reducerea biodiversitatii, care au
fost agravate si mai mult de actuala criza geopolitica si energetica din Europa, si sa
se garanteze securitatea alimentara in viitor.

Invataminte desprinse din experientele anterioare similare

Regulamentul se bazeaza pe cunostintele desprinse din aplicarea actelor legislative
referitoare la diseminarea deliberatd a OMG-urilor (Directiva 2001/18/CE) si la

introducerea pe piatd a OMG-urilor destinate utilizdrii in alimente si furaje
[Regulamentul (CE) nr. 1829/2003].

In propunere se tine seama de diversitatea produselor care pot fi obtinute prin noi
tehnici genomice bazate pe cele mai recente cunostinte stiintifice si se prevad cerinte
care sunt mai bine adaptate pentru diferitele tipuri de produse.
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1.5.4.

1.5.5.

Compatibilitatea cu cadrul financiar multianual si posibilele sinergii cu alte
instrumente corespunzdatoare

Regulamentul urmeaza sa faca parte din componenta ,,Alimente” a Programului
privind piata unicd si va functiona in sinergie cu politica agricolda comund. Desi
prezenta propunere va tinde sd promoveze utilizarea de plante NTG si de produse
derivate din plante NTG, cu trasaturi care au capacitatea de a contribui la
sustenabilitate, PAC cuprinde diverse instrumente de combatere a schimbarilor
climatice prin investitii $i consultantd in materie de noi metode si tehnologii.

eJe, .

redistribuire

Cuantumul de care EFSA are nevoie pentru indeplinirea noilor sarcini (2,3 milioane
EUR in perioada actualului CFM) va fi acoperit printr-o majorare a subventiei anuale
a EFSA din marja nealocata in cadrul rubricii 2b, care urmeaza sa fie compensata cu
o scadere echivalentd a componentei ,,Lantul alimentar” a Programului privind piata
unicd, ceea ce va duce la o crestere a marjei nealocate in cadrul rubricii 1. Tn plus,
cuantumul de 0,1 milioane EUR va fi redistribuit intern in cadrul componentei
»Alimente” a Programului privind piata unica, pentru acoperirea cheltuielilor
informatice. Prin sarcinile care Ti sunt atribuite, EFSA ajuta la atingerea obiectivelor
componentei ,,Alimente” a Programului privind piata unica, contribuind la un nivel
inalt de sandtate si siguranta pentru oameni, animale si plante in domeniile plantelor,
animalelor, alimentelor si furajelor.
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1.6.

1.7.

Durata si impactul financiar ale propunerii/initiativei
[] durata limitata
— [ dela[ZZ/LL]AAAA pana la [ZZ/LL]AAAA

— [ Impactul financiar din AAAA péana in AAAA pentru creditele de angajament si
din AAAA pana in AAAA pentru creditele de plata.

v durati nelimitata

— punere in aplicare cu o perioadd de crestere in intensitate din AAAA péana in
AAAA,

— urmatd de o perioada de functionare la capacitate maxima.

Metoda (metodele) de executie a bugetului planificata (planificate)?

v Gestiune directa asigurata de Comisie

— ¥ prin intermediul departamentelor sale, inclusiv al personalului din delegatiile
Uniunii;

— v prin intermediul agentiilor executive

O Gestiune partajata cu statele membre

v" Gestiune indirecti, cu delegarea sarcinilor de executie bugetara:

— [ tarilor terte sau organismelor pe care le-au desemnat acestea;

— [ organizatiilor internationale si agentiilor acestora (a se preciza);

— [ BEI si Fondului european de investitii;

— v organismelor mentionate la articolele 70 si 71 din Regulamentul financiar;

— [ organismelor de drept public;

— [ organismelor de drept privat cu misiune de serviciu public, cu conditia sa li se
furnizeze garantii financiare adecvate;

— [ organismelor de drept privat dintr-un stat membru care sunt responsabile cu
punerea in aplicare a unui parteneriat public-privat si care beneficiaza de garantii
financiare adecvate;

— [ organismelor sau persoanelor carora li se incredinteaza executarea unor actiuni
specifice in cadrul PESC, in temeiul titlului V din TUE, si care sunt identificate n
actul de baza relevant.

— Daca se indica mai multe moduri de gestiune, a se furniza detalii suplimentare in sectiunea ,, Observatii”.

Observatii

Explicatii detaliate privind metodele de executie a bugetului, precum si trimiterile la Regulamentul
financiar sunt disponibile pe site-ul BUDGpedia:
https://myintracomm.ec.europa.eu/corp/budget/financial-rules/budget-
implementation/Pages/implementation-methods.aspx
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2.2.
2.2.1.

MASURI DE GESTIUNE

Norme in materie de monitorizare si raportare

A se preciza frecventa si conditiile aferente monitorizarii si raportarii.

Toate agentiile Uniunii lucreaza in cadrul unui sistem strict de monitorizare care
implica un coordonator pentru controlul intern, Serviciul de audit intern al Comisiei,
consiliul de administratie, Comisia, Curtea de Conturi si autoritatea bugetara. Acest
sistem este descris si stabilit in regulamentul de instituire a Autoritdtii Europene
pentru Siguranta Alimentard (EFSA). In conformitate cu Declaratia comuna privind
agentiile descentralizate ale UE (denumitd in continuare ,,abordarea comuna”),
regulamentul financiar cadru (2019/715) si Comunicarea Comisiei C(2020) 2297
corespunzatoare, programul anual de lucru si documentul unic de programare al
autoritatii cuprind obiectivele detaliate si rezultatele preconizate, inclusiv un set de
indicatori de performanta.

Documentul unic de programare imbinad programarea multianuald cu cea anuald si
contine ,,documente de strategie” referitoare, de exemplu, la independentd. DG
SANTE formuleaza observatii prin intermediul consiliului de administratie al
autoritatii si pregdteste un aviz oficial al Comisiei privind documentul unic de
programare. Activitatile autoritatii vor fi evaluate n raport cu acesti indicatori in
cadrul raportului anual consolidat de activitate.

Autoritatea Europeand pentru Siguranta Alimentard va monitoriza periodic
performanta sistemului sdu de control intern, pentru a se asigura ca datele sunt
colectate cu eficientd, cu eficacitate si in timp util, pentru a identifica deficientele Tn
materie de control intern si pentru a inregistra si a evalua rezultatele controalelor,
abaterile de la reguli si exceptiile. Rezultatele evaluarilor de control intern, inclusiv
deficientele semnificative identificate si eventualele diferente fatd de constatarile
auditului intern si extern, vor fi prezentate in raportul anual consolidat de activitate.

Sistemul (sistemele) de gestiune si de control

Justificarea modului/modurilor de gestiune, a mecanismului/mecanismelor de
punere n aplicare a finantarii, a modalitatilor de plata si a strategiei de control
propuse

Subventia anuald a UE va fi transferatd autoritatii in conformitate cu necesitdtile de
plata si la cererea acesteia. Autoritatea va face obiectul controalelor administrative,
inclusiv al controlului bugetar, auditului intern, rapoartelor anuale ale Curtii de
Conturi Europene, descarcarii anuale de gestiune pentru executia bugetului UE si
posibilelor investigatii efectuate de OLAF, pentru a se asigura, in particular, faptul ca
resursele alocate autoritdtii sunt utilizate in mod corespunzator. Prin reprezentantii
sai in consiliul de administratie si comitetul de audit al autoritatii, Comisia va primi
rapoarte de audit si se va asigura ca autoritatea defineste si desfasoard in timp util
actiuni adecvate pentru solutionarea problemelor identificate. Toate platile vor
ramane plati de prefinantare pana la auditarea conturilor autoritatii de catre Curtea de
Conturi Europeana si pana la depunerea conturilor finale de catre autoritate. Daca
este necesar, Comisia va recupera cuantumurile necheltuite din transele platite
autoritatii.

Activitatile agentiei vor face, de asemenea, obiectul supravegherii de -catre
Ombudsman in conformitate cu articolul 228 din tratat. Aceste controale
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2.2.2.

2.2.3.

administrative ofera o serie de garantii procedurale menite sa asigure luarea in
considerare a intereselor partilor interesate.

Cadrul de control intern al EFSA este conceput astfel incat sa ofere o asigurare
rezonabilid cu privire la indeplinirea a cinci obiective previzute la articolul 30 din
Regulamentul financiar al EFSA.

Informatii privind riscurile identificate si sistemul (sistemele) de control intern
instituit(e) pentru atenuarea lor

Principalele riscuri sunt legate de performanta si independenta autoritdtii in
exercitarea sarcinilor care i-au fost incredintate. O performanta insuficienta sau o
independentd incompleta ar putea sd impiedice realizarea obiectivelor prezentei
initiative si, de asemenea, sa aiba un efect negativ asupra reputatiei Comisiel.

Comisia si agentia au instituit proceduri interne care au rolul de a acoperi riscurile
identificate mai sus. Procedurile interne sunt 1n deplind conformitate cu
Regulamentul financiar si includ masuri antifrauda si analize cost-beneficiu. Mai
intai de toate, pentru atingerea obiectivelor prezentei initiative ar trebui ca autoritatii
sd 1 se puna la dispozitie suficiente resurse, atat financiare, ct si umane.

In plus, managementul calititii va include atét activitatile integrate de management al
calitatii, cat si activitdtile de gestionare a riscurilor in cadrul autoritatii. O analiza a
riscurilor este un proces continuu, proactiv si sistematic, desfasurat anual, in cadrul
caruia riscurile sunt evaluate la nivel rezidual, si anume tindndu-se seama de
controalele si masurile de atenuare deja existente. Efectuarea de autoevaluari (in
cadrul programului de analizd comparativa al agentiilor UE), de analize anuale ale
functiilor sensibile si de verificari ex post intra tot in acest domeniu, la fel ca si
mentinerea unui registru de exceptii.

Pentru ca autoritatea sa isi pastreze impartialitatea si obiectivitatea in fiecare aspect
al activitatii sale, au fost instituite si urmeaza sa fie actualizate cu regularitate o serie
de politici si norme privind gestionarea intereselor concurente, in care sunt descrise
modalitdtile, cerintele si procesele specifice aplicabile consiliului de administratie al
autoritatii, membrilor comitetului stiintific si expertilor, personalului autoritatii si
candidatilor, precum si consultantilor si contractantilor.

Sistemul de control intern si audit bazat pe riscuri al EFSA corespunde noului cadru
de sistem de gestionare integrata si presupune planificarea si raportarea coerenta a
activitatilor respective de gestionare a asigurarii in cadrul EFSA. Comisia va fi
informatd 1n timp util cu privire la problemele relevante intdmpinate de autoritate in
materie de gestionare si de independenta si va reactiona in timp util si 1n mod adecvat
cu privire la aspectele notificate.

Estimarea si justificarea raportului cost-eficacitate al controalelor (raportul dintre
costurile controalelor si valoarea fondurilor aferente gestionate) si evaluarea
nivelurilor preconizate ale riscului de eroare (la plata si la inchidere)

Strategiile de control intern ale Comisiei si ale agentiei 1au in considerare principalii
factori de cost si eforturile care sunt depuse deja de mai multi ani pentru reducerea

Obiective stabilite la articolul 30 din Regulamentul financiar al EFSA: (i) eficacitatea, eficienta si
economia operatiunilor; (ii) fiabilitatea informatiilor raportate; (iii) protejarea activelor si a
informatiilor; (iv) prevenirea, detectarea, corectarea si monitorizarea fraudei si a neregulilor; si (v) buna
gestionare a riscurilor legate de legalitatea si regularitatea operatiunilor subiacente.
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2.3.

costului controalelor, fara a compromite eficacitatea controalelor. Sistemele de
control existente s-au dovedit a fi capabile sd evite si/sau sd detecteze erori si/sau
nereguli, iar Tn cazul erorilor sau neregulilor, sa le corecteze.

Tn ultimii cinci ani, costurile anuale ale Comisiei aferente controalelor in cadrul
gestiunii indirecte au reprezentat mai putin de 1 % din bugetul anual cheltuit pentru
subventiile platite autoritatii. Autoritatea a alocat 5 % din bugetul sdu anual total
pentru activitatile de control axate pe managementul integrat al calitatii, audit, masuri
antifrauda, procese financiare si procese de verificare, gestionarea riscurilor la
nivelul agentiei, activitati de evaluare a riscurilor si de autoevaluare.

Masuri de prevenire a fraudelor si a neregulilor

A se preciza masurile de prevenire si de protectie existente sau preconizate, de exemplu din strategia
antifrauda.

In ceea ce priveste activititile sale care fac obiectul gestiunii indirecte, Comisia
adoptd masuri adecvate de naturd sa asigure protejarea intereselor financiare ale
Uniunii Europene, prin aplicarea unor masuri preventive de combatere a fraudelor,
sunt depistate nereguli, prin recuperarea sumelor platite in mod necuvenit si, dupa
caz, prin aplicarea unor sanctiuni eficace, proportionale si disuasive.

In acest scop, Comisia a adoptat o strategie antifrauda, actualizati ultima oara in
aprilie 2019 [COM(2019) 176], care cuprinde masuri de prevenire, detectare si
corectare.

Comisia ori reprezentantii sdi si Curtea de Conturi Europeana au competenta de a
audita, pe baza documentelor si la fata locului, toti beneficiarii de granturi,
contractantii si subcontractantii care au primit fonduri ale Uniunii. OLAF este
autorizat sa efectueze controale si inspectii la fata locului la operatorii economici
care beneficiaza indirect de o astfel de finantare.

In ceea ce priveste Autoritatea Europeani pentru Siguranta Alimentard, masurile
antifrauda sunt prevdzute la articolul 25 alineatul (9) din Regulamentul (CE)
nr.178/2002 si in regulamentul financiar cadru [(UE) 2019/715]. Consiliul de
administratie adopta regulamentul financiar al autoritatii care stabileste in special
procedura de elaborare si executie a bugetului autoritdtii, n conformitate cu articolul
142 din Regulamentul financiar din 21 decembrie 1977 aplicabil bugetului general al
Comunitatilor Europene(26) si cu cerintele legislative privind investigatiile efectuate
de Oficiul European de Lupta Antifrauda. In concordanta cu abordarea comuni si cu
articolul 42 din regulamentul financiar cadru, a fost elaboratd o strategie antifrauda,
in conformitate cu metodologia si orientarile Oficiului European de Lupta
Antifrauda, care este aplicata de autoritate.

EFSA a instituit si a pus in aplicare masuri de combatere a fraudei si a oricarei
activitati ilegale care afecteaza interesele EFSA, aplicand o strategie antifrauda si
norme de punere in aplicare solide pentru Imbunatitirea prevenirii si detectarii
fraudelor, precum si a conditiilor de investigare a fraudelor, si pentru stabilirea de
actiuni de despagubire si de descurajare, cu masuri proportionale si disuasive.
Valabilitatea strategiei antifrauda a EFSA este aliniata la strategia EFSA. Strategia
antifrauda a autoritatii este Insotita de un plan de actiune corespunzator, care prezinta
atat arii de interventie specifice si actiuni pentru urmatorii ani, cat si mai multe
actiuni continue care sunt desfasurate in fiecare an, cum ar fi o evaluare specifica de
sine stititoare a riscului de frauda, riscurile de frauda identificate fiind incluse n
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registrul general al riscurilor tinut de agentie. Sunt organizate cursuri de formare
antifrauda obligatorii, In cadrul sesiunilor de sensibilizare in materie de combatere a
fraudei. Sunt elaborate sesiuni de formare adaptate pentru anumiti
responsabili/gestionari de proces, in vederea abordarii riscurilor asociate cu
domeniile considerate a fi intr-o mai mare masura expuse la frauda. Personalul este
informat cu privire la modul 1n care trebuie sa raporteze orice persoand care este
suspectatd de nereguli si existd proceduri disciplinare conforme cu normele din
Statutul functionarilor.
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IMPACTUL FINANCIAR ESTIMAT AL PROPUNERIVINITIATIVEI

3.1. Rubrica (rubricile) din cadrul financiar multianual si linia (liniile) bugetara
(bugetare) de cheltuieli afectata (afectate)
e Linii bugetare existente
In ordinea rubricilor din cadrul financiar multianual si a liniilor bugetare.
. < Tip de ao
Linia bugetara cheltuieli Contributie
Rubrica din din partea
'cadru_l di ; tarilor di t
financiar | Numar . . INpartea | . ndidate si | O Partea alte venituri
multianual Dif./Nedif ! tarilor a altor tari alocate
AELS? S terte
candidatilor ’
potentiali®

03 02 06 Contributia la asigurarea unui _
nivel inalt de sanatate si bunastare pentru Dif. NU NU NU NU

oameni, animale si plante

06 10 02 Autoritatea Europeand pentru

Siguranta Alimentara Dif. DA NU NU NU

2
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Dif. = credite diferentiate/Nedif. = credite nediferentiate.
AELS: Asociatia Europeana a Liberului Schimb.
Tarile candidate si, dupa caz, tirile potential candidate din Balcanii de Vest.
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3.2. Impactul financiar estimat al propunerii asupra creditelor
3.2.1.  Sinteza impactului estimat asupra creditelor operationale
— [ Propunerea/initiativa nu implica utilizarea de credite operationale

— v/ Propunerea/initiativa implica utilizarea de credite operationale, conform explicatiilor de mai jos:

milioane EUR (cu trei zecimale)

Rubrica din cadrul financiar g . D . .
Numiér | 1 — Piata unicd, inovare si sectorul digital

multianual
Anul Anul Anul
DG: SANTE i TOTAL
2025 2026 202751
urmatorii
* Credite operationale
0? QZ 06 .Contrvlbupa la asigurarea unui nlvell inalt de Angajamente 1) 0,100 0,000 0,000 0,100
sdnatate si bunastare pentru oameni, animale si plante
Plati () 0,050 0,050 0,000 0,100
Credite cu caracter administrativ finantate din bugetul unor programe specifice
Linia bugetara -3 0 0 0 0
Angajamente =la+1b+3 0,100 0,000 0,000 0,100
TOTAL credite pentru DG SANTE pas2be s
=2Za+ +
Plati 0,050 0,050 0,000 0,100

RO 13


file:///C:/Users/georgdi/AppData/Local/Microsoft/Windows/INetCache/Content.MSO/AF265DB3.xlsx%23RANGE!A171
file:///C:/Users/georgdi/AppData/Local/Microsoft/Windows/INetCache/Content.MSO/AF265DB3.xlsx%23RANGE!A171

Angajamente -4 0,100 0,000 0,000 0,100
* TOTAL credite operationale
Plati -5 0,050 0,050 0,000 0,100
* TOTAL credite cu caracter administrativ finantate din bugetul 6 0,000 0,000 0,000 0,000
unor programe specifice
TOTAL credite
de la RUBRICA 1 — Piata unici, inovare si | Angajamente =4+6 0,100 0,000 0,000 0,100
sectorul digital
din cadrul financiar multianual Plati =5+6 0,050 0,050 0,000 0,100

RO
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milioane EUR (cu trei zecimale)

Rubrica din cadrul financiar . e .
multiantal 2 2b — Coeziune, rezilienta si valori
Anul Anul Anul
DG: SANTE : TOTAL
2025 2026 202751
urmatorii
* Credite operationale
06'10 02 %utorltatea Europeana pentru Siguranta Angajamente 13 0,405 0,830 1,099 2334
Alimentara
Plati (2a) 0,081 0,287 1,966 2,334
Credite _cu caracter administrativ_finantate din bugetul unor programe
specifice
Linia bugetara -3 0 0 0 0
0,405 0,830 1,099 2,334
Angajamente =1la+3
TOTAL credite pentru DG SANTE
=2a+3 0,081 0,287 1,966 2,334
Plati
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) ) Angajamente ) 0,405 0,830 1,099 2,334
* TOTAL credite operationale S - 0,081 0.287 1966 2334
. i ini i i 0,000 0,000
TOTAL credite cu caracter administrativ finantate din bugetul © 0,000 0,000
unor programe specifice
TOTAL credite 0,405 0,830 1,099 2,334
de la RUBRICA 2 — Coeziune, rezilientd si | Angajamente =4+6
valori
. . . . . 0,081 0,287 1,966 2,334
din cadrul financiar multianual Plati =5+6
Rubrica din cadrul financiar - . c
multianual / ,,Cheltuieli administrative

Aceasta sectiune ar trebui completata utilizand ,,datele bugetare cu caracter administrativ” care trebuie introduse mai intdi in anexa la fisa
financiara legislativa (anexa 5 la Decizia Comisiei privind normele interne de executie a sectiunii ,,Comisia” din bugetul general al Uniunii
Europene), incarcata in DECIDE pentru consultarea interserVicii.

RO
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milioane EUR (cu trei zecimale)

Anul Anul Anul Anul
2025 2026 2027 i TOTAL
DG: SANTE
* Resurse umane 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
* Alte cheltuieli administrative 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
TOTAL DG SANTE Credite 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000

TOTAL credite

(Total
de la RUBRICA 7 angajamente = 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
din cadrul financiar multianual Total plati)
milioane EUR (cu trei zecimale)
Anul Anul Anul
: TOTAL
2025 2026 2027 i
urmatorii
TOTAL credite )
Angajamente 0,505 0,830 1,099 2,434
de la RUBRICILE 1-7
din cadrul financiar multianual Plati 0,131 0,337 1,966 2,434

Cu titlu informativ, reducerea liniei ,,Lant alimentar” a Programului privind piata unicé pentru majorarea marjei nealocate in cadrul rubricii 1 In vederea compensarii majorarii
liniei EFSA din marja nealocata in cadrul rubricii 2b.

RO 17



milioane EUR (cu trei zecimale)

RUBRICA 1 — Piata unica, inovare si Anul Anul Anul TOTAL
sectorul dlgltal 2025 2026 2027
* Credite operationale
03 02 06 Contributia la asigurarea unui nivel
inalt de sanatate si bundstare pentru oameni, | Angajamente (1a) 0,405 - 0,830 1,099 - 2,334
animale si plante
3.2.2.  Realizarile preconizate finantate din credite operationale
Credite de angajament n milioane EUR (cu trei zecimale)
A se indica obiectivele si realizarile Anul Anul Anul TOTAL
2025 2026 2027 si
urmatorii
REALIZARI
Tip[1] Costuri Costuri Cost Cost | Total | Cost
medii uri uri Nu uri
=) S S totale
Z pd pd
OBIECTIVUL SPECIFIC NR. 1: prin procedurile stabilite pentru diseminarea deliberatd si
introducerea pe piata se asigura ca plantele NTG si produsele alimentare/furajere derivate sunt la fel
de sigure precum omoloagele lor conventionale, fard ca procedurile respective sa implice o sarcina
de reglementare inutila.
Verificarea echivalentei dintre plantele NTG si plantele conventionale:
EFSA are noua sarcind de a stabili, Tnainte de introducerea pe piata sau de
efectuarea de teste in teren, dacd planta NTG notificatd indeplineste 0,041 0,217 0,330 0,589
criteriile de echivalenta definite in prealabil (lucrari pregétitoare, evaluarea
echivalentei cu criterii definite In prealabil)

RO
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Introducerea pe piatd de plante si alimente/furaje NTG: sarcini conexe —
Extinderea capacitatii EFSA de a evalua riscurile in cazul noilor cereri de
introducere pe piata a unor plante si alimente/furaje NTG si de a oferi
consultanta stiintificd/tehnica inainte de procedura de autorizare in cazuri
prestabilite (Lucrari pregatitoare si evaluarea riscurilor cererilor NTG)

0,113

0,286

0,412

0,812

Verificarea echivalentei dintre plantele NTG si plantele conventionale —
Externalizarea sarcinii de verificare a datelor moleculare (18 notificari)

0,090

0,090

0,090

0,270

Extinderea sistemului de depunere electronicd pentru lantul alimentar
(ESFC), pentru a se include 1n acesta schimbul de informatii si intretinerea,
si dezvoltarea si mentinerea unui registru public pentru: un nou domeniu in
sistemul FIP/ESFC

0,100

0,000

0,000

0,100

Introducerea pe piata de plante si alimente/furaje NTG: sarcini conexe —
Lucrari pregatitoare (costul indemnizatiilor si al reuniunilor expertilor si
costul contractelor de sprijinire a activitatii de evaluare a riscurilor)

0,150

0,150

0,150

0,450

Subtotal pentru obiectivul specific nr. 1

0,494

0,744

0,982

2,221

OBIECTIVUL SPECIFIC NR. 2: asigurarea posibilitatii de diseminare deliberata si introducere pe
piata de plante NTG si produse alimentare/furajere derivate care prezintd o gama larga de specii si
trasaturi de plante si provin de la diversi dezvoltatori

Verificarea echivalentei plantelor NTG cu plantele conventionale: EFSA are
noua sarcind de a stabili, inainte de introducerea pe piata sau de efectuarea
de teste in teren, daca planta NTG notificatd Indeplineste criteriile de
echivalenta definite in prealabil: etape preliminare

0,000

0,048

0,065

0,113

Introducerea pe piatd de plante si alimente/furaje NTG: sarcini conexe —
Extinderea capacitatii EFSA de a evalua riscurile noilor cereri de
introducere pe piata a unor plante si alimente/furaje NTG si de a oferi
consultanta stiintifica/tehnica inainte de procedura de autorizare in cazuri
prestabilite (consultanta prealabild depunerii si etape preliminare)

0,011

0,038

0,052

0,100

Subtotal pentru obiectivul specific nr. 2

0,011

0,086

0,117

0,214
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TOTALURI

0,505

| | 0,830 |

1,099

| 2,434 |

i. Sinteza impactului estimat asupra resurselor umane ale EFSA

Total
2025 2026 2027 si urmatorii
milioane EUR (cu trei zecimale)
Agenti temporari (grade AD) 0,165 0,505 0,687 1,358
Agenti temporari (grade AST) 0,000 0,084 0,172 0,256
Agenti contractuali 0,000 0,000 0,000 0,000
Experti nationali detasati 0,000 0,000 0,000 0,000
Total 0,165 0,590 0,859 1,614
Cerinte privind personalul (ENI): Total posturi finantate de Uniune
Agenti temporari (grade AD) 2,0 4,0 4,0 4,0
Agenti temporari (grade AST) 0,0 1,0 1,0 1,0

RO
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Agenti contractuali

0,0 0,0 0,0 0,0
Experti nationali detasati 0,0 0,0 0,0 0,0
Total 2,0 5,0 5,0 5,0

Costurile cu personalul au fost ajustate astfel incit personalul nou recrutat si fie contabilizat pentru 6 luni in cursul anului de recrutare.
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3.2.3.  Sinteza impactului estimat asupra creditelor administrative
— v/ Propunerea/initiativa nu implica utilizarea de credite cu caracter administrativ

— [ Propunerea/initiativa implica utilizarea de credite cu caracter administrativ,
conform explicatiilor de mai jos:

milioane EUR (cu trei zecimale)

A se introduce atatia ani cati sunt considerati
Anul Anul Anul Anul . ’ ’ . Ay
1 necesari pentru a reflecta durata impactului (a TOTAL

N N+1 N+2 N+3
se vedea punctul 1.6)

RUBRICA 7
din cadrul financiar
multianual

Resurse umane

Alte cheltuieli
administrative

Subtotal RUBRICA 7
din cadrul financiar
multianual

Tn afara RUBRICI|I 72
din cadrul financiar
multianual

Resurse umane

Alte cheltuieli
cu caracter administrativ

Subtotal
Tn afara RUBRICII 7
din cadrul financiar
multianual

TOTAL

Necesarul de credite pentru resursele umane si pentru alte cheltuieli cu caracter administrativ va fi acoperit de creditele
directiei generale (DG) respective care sunt deja alocate pentru gestionarea actiunii si/sau au fost redistribuite intern in cadrul
DG-ului respectiv, completate, dupa caz, cu resurse suplimentare care ar putea fi alocate DG-ului care gestioneaza actiunea in
cadrul procedurii anuale de alocare si tindnd seama de constrangerile bugetare.

Anul N este anul In care incepe punerea in aplicare a propunerii/initiativei. Va rugam sa inlocuiti ,,N” cu primul an
estimat de punere in aplicare (de exemplu: 2021). Se procedeaza la fel pentru anii urmatori.

Asistentd tehnicd si/sau administrativa si cheltuieli de sprijin pentru punerea in aplicare a programelor si/sau a
actiunilor UE (fostele linii ,,BA”), cercetare indirecta si cercetare directa.
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3.2.3.1. Necesarul de resurse umane estimat
— v/ Propunerea/initiativa nu implica utilizarea de resurse umane.

— [ Propunerea/initiativa implica utilizarea de resurse umane, conform explicatiilor
de mai jos:

Estimari exprimate in echivalent norma intreaga

A se introduce atatia ani cati
sunt considerati necesari
pentru a reflecta durata
impactului (a se vedea
punctul 1.6)

Anul Anul Anul Anul
N N+1 N+2 N+3

¢ Posturi din schema de personal (functionari si agenti temporari)

2001 02 01 (la sediu si in reprezentantele Comisiei)
20 01 02 03 (in delegatii)
01 01 01 01 (cercetare indirecta)

0101 01 11 (cercetare directa)

Alte linii bugetare (a se preciza)

¢ Personal extern (in echivalent normi intreagi: ENI)!

2002 01 (AC, END, INT din ,,pachetul global”)
2002 03 (AC, AL, END, INT si JPD in delegatii)

— la sediu
XX 01 xxvyy zz?

— in delegatii
01010102 (AC, END, INT - cercetare indirecta)
01010112 (AC, END, INT - cercetare directa)

Alte linii bugetare (a se preciza)

TOTAL

XX este domeniul de politica sau titlul din buget in cauza.

Necesarul de resurse umane va fi asigurat din efectivele de personal ale DG-ului in cauzi alocate deja pentru
gestionarea actiunii si/sau redistribuite intern in cadrul DG-ului, completate, dupa caz, cu resurse suplimentare ce
ar putea fi acordate DG-ului care gestioneaza actiunea in cadrul procedurii anuale de alocare si tinind seama de
constrangerile bugetare.

Descrierea sarcinilor care trebuie efectuate:

1) Gestionarea (AD) si sprijinirea (AST) Grupului OMG in activititile de
evaluare a riscurilor plantelor NTG, desfasurate de grup in cadrul procedurii
de autorizare

2) Evaluarea (AD) si sprijinirea evaludrii (AST) echivalentei cu criteriile
definite in prealabile pentru plantele NTG, in cadrul procedurii de notificare

3) Sprijinirea solicitantilor de autorizare si efectuarea verificarii integralitatii
(AD) pentru plantele NTG, Tn cadrul procedurii de notificare

4) Acordarea de consultantd stiintifici (AD) pentru solicitantul autorizarii de
plante NTG cu trasaturi care contribuie la sustenabilitate, in cadrul procedurii
de autorizare

5) Sprijinirea solicitantului de autorizare si efectuarea verificarii integralitatii
(AD) pentru plantele NTG, in cadrul procedurii de autorizare

Functionari si agenti temporari

AC = agent contractual; AL= agent local; END = expert national detasat; INT = lucrator temporar; JPD
= tandr profesionist in delegatii.
Subplafonul pentru personal extern acoperit din creditele operationale (fostele linii ,,BA”).
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Personal extern
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3.2.4.

3.2.5.

Compatibilitatea cu cadrul financiar multianual actual
Propunerea/initiativa:

— v poate fi finantata integral prin realocarea creditelor in cadrul rubricii relevante
din cadrul financiar multianual (CFM).

Majorarea cu 2,3 milioane EUR a creditelor pentru linia bugetard a EFSA, 06 10 02 — Autoritatea
Europeana pentru Siguranta Alimentara, 1n perioada 2025-2027 va fi acoperita din marja nealocata din
cadrul rubricii 2b. Pentru mentinerea neutralitatii prezentei propuneri fatd de bugetul UE, se va aplica
o reducere egald a liniei bugetare 03 02 06 pentru componenta ,.Lantul alimentar” a Programului
privind piata unica, ceea ce va duce la o crestere a marjei rubricii 1 cu acelasi cuantum. Finantarea
necesara in cuantum de 0,100 milioane EUR din cadrul liniei 03 02 06 — Contributia la asigurarea unui
nivel inalt de sandtate si bundstare pentru oameni, animale si plante va fi acoperitd prin redistribuire
interna.

— ¥ necesitd utilizarea marjei nealocate din cadrul rubricii corespunzitoare din
CFM si/sau utilizarea instrumentelor speciale, astfel cum sunt definite in
Regulamentul privind CFM.

— Caurmare a mecanismului bugetar descris mai sus, marja nealocata din cadrul rubricii 2b
va scddea cu 2,3 milioane EUR 1in perioada 2025-2027, in timp ce marja nealocata din
cadrul rubricii 1 se va majora cu acelasi cuantum.[] necesita revizuirea CFM.

A se explica necesitatea efectudrii acestei actiuni, precizand rubricile si liniile bugetare vizate, precum
si sumele aferente.

Contributiile tertilor
Propunerea/initiativa:
— v nu prevede cofinantare din partea tertilor

— [ prevede cofinantare din partea tertilor, estimata mai jos:

Credite Tn milioane EUR (cu trei zecimale)

A se introduce atatia ani cati sunt
Anul Anul Anul Anul considerati necesari pentru a

N? N+1 N+ 2 N+3 reflecta durata impactului (a se
vedea punctul 1.6)

Total

A se preciza organismul
care asigura cofinantarea

TOTAL credite
cofinantate

RO

Anul N este anul in care incepe punerea in aplicare a propunerii/initiativei. Va rugdm sa inlocuiti ,,N”
cu primul an estimat de punere in aplicare (de exemplu: 2021). Se procedeaza la fel pentru anii
urmatori.
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3.3. Impactul estimat asupra veniturilor
— v Propunerea/initiativa nu are impact financiar asupra veniturilor.
— [ Propunerea/initiativa are urmatorul impact financiar:
— O asupra resurselor proprii
- O asupra altor venituri
— va rugam sa precizati daca veniturile sunt alocate unor linii de cheltuieli
O
milioane EUR (cu trei zecimale)
Credite Impactul propunerii/initiativei?
disponibile
Linia bugetarda pentru pentru . e
venituri: exercitiul Anul Anul Anul Anul A se 1ntr9duce ata}pa ani cati sunt
financiar in N N+ 1 N+ 2 N+3 cons_lderap nec_:esarl pentru areflecta
curs durata impactului (a se vedea punctul 1.6)
Articolul .............

RO

Pentru veniturile alocate, a se preciza linia (liniile) bugetara (bugetare) de cheltuieli afectata (afectate).

Alte observatii (de exemplu, metoda/formula utilizatd pentru calcularea impactului asupra veniturilor

sau orice alte informatii).

In ceea ce priveste resursele proprii traditionale (taxele vamale, cotizatiile pentru zahar), sumele

indicate trebuie sa fie sume nete, si anume sumele brute dupd deducerea unei cote de 20 % pentru

costurile de colectare.
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