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Plantele obtinute prin anumite noi tehnici genomice si alimentele si furajele derivate din ele

Amendamentele adoptate de Parlamentul European la 7 februarie 2024 referitoare la propunerea de regulament al

Parlamentului European si al Consiliului privind plantele obtinute prin anumite noi tehnici genomice si

alimentele si furajele derivate din ele, si de modificare a Regulamentului (UE) 2017/625 (COM(2023)0411 -
€9-0238/2023 - 2023/0226(COD)) ()

(Procedura legislativd ordinard: prima lectur)

(C/2024/6358)

Amendamentul 292

Propunere de regulament

Titlu

Textul propus de Comisie

Amendamentul

Propunere de REGULAMENT AL PARLAMENTULUI
EUROPEAN $I AL CONSILIULUI privind plantele obtinute
prin anumite noi tehnici genomice si alimentele si furajele
derivate din acestea si de modificare a Regulamentului (UE)
2017625 (Text cu relevantd pentru SEE)

Propunere de REGULAMENT AL PARLAMENTULUI EURO-
PEAN SI AL CONSILIULUI privind plantele obtinute prin anu-
mite noi tehnici genomice si alimentele si furajele derivate din
acestea si de modificare a Regulamentului (UE) 2017/625 sia
Directivei 98/44/CE (Text cu relevant pentru SEE)

Amendamentul 1

Propunere de regulament

Considerentul 1

Textul propus de Comisie

Amendamentul

(1) Incepand din 2001, cand a fost adoptatd Directiva
2001/18/CE a Parlamentului European si a Consiliu-
lui (*?) referitoare la diseminarea deliberatd in mediu a
organismelor modificate genetic (OMG), progresele
semnificative din domeniul biotehnologiei au condus
la dezvoltarea de noi tehnici genomice (NTG-uri), in-
deosebi tehnici de editare a genomului care permit mo-
dificarea genomului in locuri precise.

(1) Incepand din 2001, cand a fost adoptatd Directiva
2001/18/CE a Parlamentului European si a Consiliu-
lui (*?) 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), in-
deosebi tehnici de editare a genomului care permit mo-
dificarea genomului in locuri precise. Progresele sem-
nificative realizate in ingineria geneticd au contribuit
deja la utilizarea pe scard largd a selectiei asistate de
markeri, care permite identificarea si mobilizarea
unor gene interesante care sunt prezente in
biodiversitate.

(") Chestiunea a fost retrimisd pentru negocieri interinstitutionale comisiei competente in temeiul articolului 59 alineatul (4) al patrulea

paragraf din Regulamentul de procedurd (A9-0014/2024).
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Textul propus de Comisie Amendamentul

*)

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

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

Amendamentul 167

Propunere de regulament

Considerentul 1 e (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul

(1a)

Posibilitatea de a breveta noile tehnici genomice si
rezultatele utilizdrii acestora riscd sd consolideze po-
zitia dominantd a multinationalelor producitoare de
seminte fatd de accesul fermierilor la seminge. Intr-un
context in care intreprinderile mari detin deja mono-
polul asupra semingelor si controleazd din ce in ce mai
mult resursele naturale, o astfel de situatie ar priva
agricultorii de orice libertate de actiune, facindu-i
dependenti de intreprinderi private. Din acest motiv,
trebuie sd se interzicd brevetarea acestor produse.

Amendamentul 2

Propunere de regulament

Considerentul 2

Textul propus de Comisie

Amendamentul

NTG-urile constituie un grup de diverse tehnici geno-
mice, iar fiecare dintre acestea poate fi utilizatd in di-
verse moduri pentru obtinerea unor rezultate si produ-
se diferite. Organismele rezultate pot fi organisme cu
modificiri echivalente cu cele care pot fi obtinute prin
metode conventionale de ameliorare sau organisme cu
modificdri mai complexe. Dintre NTG-uri, mutagene-
za dirjjatd si cisgeneza (inclusiv intrageneza) constau in
introducerea de modificiri genetice fird inserarea de
material genetic provenit de la specii neincrucisabile
(transgenezd). Aceste tehnici se bazeazd numai pe pa-
trimoniul genetic al amelioratorilor, §i anume pe tota-
lul informatiilor genetice disponibile pentru ameliora-
rea conventionald, inclusiv de la specii de plante slab
inrudite care pot fi incrucigate prin tehnici de reprodu-
cere avansate. Tehnicile de mutagenezd dirjjatd au ca
rezultat una sau mai multe modificari ale secventei de
ADN in locuri precise din genomul unui organism.
Tehnicile de cisgenezd au ca rezultat inserarea, in geno-
mul unui organism, a materialului genetic deja prezent
in patrimoniul genetic al amelioratorilor. Intrageneza
este o subcategorie a cisgenezei si are ca rezultat inse-
rarea in genom a unei copii rearanjate a materialului
genetic compus din doud sau mai multe secvente de
ADN deja prezente in patrimoniul genetic al
amelioratorilor.

NTG-urile constituie un grup de diverse tehnici geno-
mice, iar fiecare dintre acestea poate fi utilizatd in di-
verse moduri pentru obtinerea unor rezultate si produ-
se diferite. Organismele rezultate pot fi organisme cu
modificiri echivalente cu cele care pot fi obtinute prin
metode conventionale de ameliorare sau organisme cu
modificdri mai complexe. Dintre NTG-uri, mutageneza
dirijatd si cisgeneza (inclusiv intrageneza) constau in
introducerea de modificiri genetice fdrd inserarea de
material genetic provenit de la specii neincrucisabile
(transgenezd). Aceste tehnici se bazeazd numai pe pa-
trimoniul genetic al amelioratorilor, si anume pe tota-
lul informatiilor genetice disponibile pentru ameliora-
rea conventionald, inclusiv de la specii de plante slab
inrudite care pot fi incrucisate prin tehnici de reprodu-
cere avansate. Tehnicile de mutageneza dirjjatd au ca
rezultat una sau mai multe modificiri ale secventei de
ADN in locuri tintite din genomul unui organism. Teh-
nicile de cisgenezd au ca rezultat inserarea, in genomul
unui organism, a materialului genetic deja prezent in
patrimoniul genetic al amelioratorilor. Intrageneza este
o subcategorie a cisgenezei si are ca rezultat inserarea
in genom a unei copii rearanjate a materialului genetic
compus din doud sau mai multe secvente de ADN deja
prezente in patrimoniul genetic al amelioratorilor.
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Amendamentul 3

Propunere de regulament

Considerentul 3

Textul propus de Comisie

Amendamentul

*)

*)

*)

Sunt in curs de derulare cercetdri publice si private
care utilizeazd NTG-uri pe 0 gamd mai larga de plante
de culturd si de trdsdturi in comparatie cu cele obti-
nute prin tehnici transgenice autorizate in Uniune
sau la nivel mondial (*%). Printre ele se numdrd plan-
tele cu tolerantd sau rezistentd sporitd la boli ale plan-
telor sila organisme diunitoare, plantele cu tolerantd
sau rezistentd sporitd la efecte ale schimbdrilor clima-
tice si la stresul exercitat de mediu, eficienta sporitd a
utilizdrii substantelor nutritive i a apei, plantele cu
randamente si rezilientd mai mari si caracteristicile
de calitate imbundtatite. Aceste tipuri de noi plante,
cuplate cu aplicabilitatea destul de ugoard si rapidi a
acestor noi tehnici, ar putea aduce beneficii fermieri-
lor, 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 fermd la consumator” (*), ale Strate-
giei privind biodiversitatea (*%) si ale Strategiei privind
adaptarea la schimbdrile climatice (¥), la securitatea
alimentard mondiald (**), la obiectivele strategiei din
domeniul bioeconomiei (*) si la autonomia strategi-
cd a Uniunii (*).

Cunostintele si solutiile desprinse din proiectele de cercetare si
inovare finantate de UE si avind ca temd strategiile de
ameliorare a plantelor pot contribui la abordarea provocirilor
in materie de detectie, la asigurarea trasabilititii §i a
autenticitatii §i 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 si fie sprijinite,
de asemenea, noi proiecte de cercetare in colaborare avind ca
temd 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 citre Parlamentul European, Consiliu,
Comitetul Economic si Social European si Comitetul
Regiunilor, ,O Strategie «De la ferma la consumator» pentru
un sistem alimentar echitabil, sdndtos si ecologic”,
COM(2020) 381 final.

Comunicare a Comisiei citre 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.

3)

*)

*)

*)

Sunt in curs de derulare cercetdri publice si private
care utilizeazd NTG-uri pe 0 gamd mai largi de plante
de culturd si de trdsaturi in comparatie cu cele obti-
nute prin tehnici transgenice autorizate in Uniune sau
la nivel mondial (*)). Printre ele se numdra plantele cu
tolerantd sau rezistentd sporitd la boli ale plantelor si
la organisme diunitoare, plantele cu toleranti la er-
bicide, plantele cu tolerantd sau rezistent3 sporiti la
efecte ale schimbdrilor climatice si la stresul exercitat
de mediu, cu eficientd sporiti in utilizarea substan-
telor nutritive si a apei, plantele cu randamente si re-
zilientd mai mari si cu caracteristici de calitate imbu-
natitite. Aceste tipuri de noi plante, cuplate cu
aplicabilitatea destul de usoard si rapidi a acestor
noi tehnici, ar putea aduce beneficii fermierilor, con-
sumatorilor si mediului. Astfel, NTG-urile au poten-
tialul de a contribui la obiectivele de inovare si suste-
nabilitate ale Pactului verde european (**), ale
Strategiei ,De la fermd la consumator” (**), ale Strate-
giei privind biodiversitatea (*) si ale Strategiei privind
adaptarea la schimbdrile climatice (), la securitatea
alimentard mondiala (**), la obiectivele strategiei din
domeniul bioeconomiei (*) sila autonomia strategicd
a Uniunii (*).

Cunostintele si solutiile desprinse din proiectele de cercetare si
inovare finantate de UE si avand ca temd strategiile de
ameliorare a plantelor pot contribui la abordarea provocarilor
in materie de detectie, la asigurarea trasabilitdtii si a
autenticitatii §i la promovarea inovdrii 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 continui si fie sprijinite,
de asemenea, noi proiecte de cercetare in colaborare avand ca
temd strategiile de ameliorare a plantelor, SWD(2021) 92.

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

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

Comunicare a Comisiei citre 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.
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Textul propus de Comisie

Amendamentul

)

)

(*)

Comunicare a Comisiei citre 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
schimbdrile climatice”, COM(2021) 82 final

Comunicare a Comisiei citre Parlamentul European, Consiliul
European, Consiliu, Comitetul Economic i Social European si
Comitetul Regiunilor, ,Garantarea securitdtii alimentare si
consolidarea rezilientei sistemelor alimentare”,
COM(2022) 133 final; Organizatia Natiunilor Unite pentru
Alimentatie si Agriculturd (FAO), Gene editing and agrifood
systems (Editarea geneticd 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 sustenabild
pentru Europa — Consolidarea legiturii dintre economie,
societate §i mediu: strategia actualizatdi in domeniul
bioeconomiei), Oficiul pentru Publicatii, 2018, https://data.
europa.eu/doi/10.2777/792130.

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

*)

(*)

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

Comunicare a Comisiei citre Parlamentul European, Consiliul
European, Consiliu, Comitetul Economic si Social European si
Comitetul Regiunilor, ,Garantarea securittii alimentare si
consolidarea rezilientei sistemelor alimentare”,
COM(2022) 133 final; Organizatia Natiunilor Unite pentru
Alimentatie si Agriculturd (FAO), Gene editing and agrifood
systems (Editarea geneticd 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 sustenabild
pentru Europa — Consolidarea legiturii dintre economie,
societate §i mediu: strategia actualizati in domeniul
bioeconomiei), Oficiul pentru Publicatii, 2018, https:|/data.
europa.eu/doi/10.2777/792130.

Comunicare a Comisiei cdtre Parlamentul European, Consiliu,
Comitetul Economic si Social European si Comitetul
Regiunilor, ,Revizuirea politicii comerciale — O politicd
comerciald deschis3, sustenabild si ferma”, COM(2021) 66 final.

Amendamentul 5

Propunere de regulament

Considerentul 9

Textul propus de Comisie

Amendamentul

Pe baza cunostintelor stiintifice si tehnice din pre-
zent, in special in ceea ce priveste aspectele legate
de sigurantd, este necesar ca prezentul regulament
s se limiteze la OMG-uri care sunt plante, si anume
organisme din grupurile taxonomice Archaeplastida
sau Phaeophyceae, si sd nu cuprindd microorganis-
me, ciuperci si animale, in cazul cdrora cunogtintele
disponibile sunt mai limitate. Din acelasi motiv, este
necesar ca in domeniul de aplicare al prezentului re-
gulament sd intre numai plantele obtinute prin anu-
mite NTG-uri: mutagenezd dirijatd si cisgeneza (in-
clusiv intragenezd) (denumite in continuare ,plante
NTG"), nu si cele obtinute prin alte noi tehnici geno-
mice. Astfel de plante NTG nu contin material genetic
de la specii neincrucisabile. Este necesar ca OMG-uri-
le produse prin alte noi tehnici genomice care intro-
duc intr-un organism material genetic de la specii ne-
incrucisabile (transgenezd) si facd in continuare
exclusiv obiectul legislatiei Uniunii privind OMG-uri-
le, dat fiind cd plantele rezultate ar putea genera ris-
curi specifice asociate transgenei. In plus, nu existd
niciun motiv sd se creadd cd ar fi necesard in mo-
mentul de fatd adaptarea ceringelor actuale pentru
OMG-uri obtinute prin transgenezd, prevdzute in
legislatia Uniunii privind OMG-urile.

Pe baza cunostintelor stiintifice si tehnice din prezent,
in special in ceea ce priveste aspectele legate de sigu-
rantd, este necesar ca prezentul regulament sd se limi-
teze la OMG-uri care sunt plante, si anume organisme
din grupurile taxonomice Archaeplastida sau Phaeo-
phyceae. Cunostintele disponibile cu privire la alte
organisme, cum ar fi microorganisme, ciuperci si ani-
male, ar trebui sd fie examinate in perspectiva unor
viitoare initiative legislative care le vor viza. Din
acelasi motiv, este necesar ca in domeniul de aplicare
al prezentului regulament si intre numai plantele ob-
tinute prin anumite NTG-uri: mutagenezd dirijatd i
cisgenezd (inclusiv intragenezd) (denumite in conti-
nuare ,plante NTG”), nu si cele obtinute prin alte
noi tehnici genomice. Astfel de plante NTG nu contin
material genetic de la specii neincrucisabile. Este ne-
cesar ca OMG-urile produse prin alte noi tehnici ge-
nomice care introduc intr-un organism material ge-
netic de la specii neincrucisabile (transgenezd) si facd
in continuare exclusiv obiectul legislatiei Uniunii pri-
vind OMG-urile, dat fiind ci plantele rezultate ar pu-
tea genera riscuri specifice asociate transgenei.

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2024/6358/oj
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Amendamentul 6

Propunere de regulament

Considerentul 10

Textul propus de Comisie

Amendamentul

(10)

Este necesar ca in cadrul juridic pentru plante NTG sd
existe, la fel ca in legislatia Uniunii privind OMG-uri-
le, obiectivul de asigurare a unui nivel inalt de protec-
tie a sdnatdtii umane si animale si a mediului si obiec-
tivul de asigurare a bunei functiondri a pietei interne
pentru plantele si produsele in cauzi, abordind in
acelasi timp particularitatile plantelor NTG. Este ne-
cesar ca acest cadru juridic sd creeze posibilitatea de
dezvoltare si introducere pe piatd a unor plante, ali-
mente 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 (,pro-
duse NTG”), astfel incat sd contribuie la obiectivele de
inovare si sustenabilitate ale Pactului verde european,
ale Strategiei ,De la fermd la consumator”, ale Strate-
giei privind biodiversitatea si ale Strategiei privind
adaptarea la schimbdrile climatice si sd consolideze
competitivitatea sectorului agroalimentar al Uniunii
la nivelul Uniunii si la nivel mondial.

(10)

Cu respectarea deplind a principiului precautiei, es-
te necesar ca in cadrul juridic pentru plante NTG si
existe, la fel ca in legislatia Uniunii privind OMG-uri-
le, obiectivul de asigurare a unui nivel inalt de protec-
tie a sAndtdtii umane si animale si a mediului si obiec-
tivul de asigurare a bunei functiondri a pietei interne
pentru plantele si produsele in cauzd, abordand in
acelasi timp particularititile plantelor NTG. Este ne-
cesar ca acest cadru juridic sd creeze posibilitatea de
dezvoltare si introducere pe piatd a unor plante, ali-
mente 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 (,pro-
duse NTG”), astfel incat sd contribuie la obiectivele de
inovare si sustenabilitate ale Pactului verde european,
ale Strategiei ,De la ferm la consumator”, ale Strate-
giei privind biodiversitatea si ale Strategiei privind
adaptarea la schimbdrile climatice si sd consolideze
competitivitatea sectorului agroalimentar al Uniunii
la nivelul Uniunii si la nivel mondial.

Amendamentul 7

Propunere de regulament

Considerentul 11

Textul propus de Comisie

Amendamentul

(11)

Prezentul regulament constituie lex specialis in ra-
port cu legislatia Uniunii privind OMG-urile. El intro-
duce dispozitii specifice pentru plantele NTG si pro-
dusele NTG. Cu toate acestea, in cazul in care
prezentul regulament nu contine norme specifice, es-
te necesar ca plantele NTG si produsele (inclusiv ali-
mentele si furajele) obtinute din astfel de plante s3
facd in continuare obiectul cerintelor din legislatia
Uniunii privind OMG-urile si al normelor privind
OMG-urile din legislatia sectoriald, cum ar fi Regula-
mentul (UE) 2017/625 privind controalele oficiale
sau legislatia privind anumite produse, cum ar fi ma-
terialul de reproducere a plantelor si materialul fores-
tier de reproducere.

(11)

Prezentul regulament constituie lex specialis in ra-
port cu legislatia Uniunii privind OMG-urile. El intro-
duce dispozitii specifice pentru plantele NTG si pro-
dusele NTG. Cu toate acestea, in cazul in care
prezentul regulament nu contine norme specifice, es-
te necesar ca plantele NTG si produsele obtinute din
astfel de plante s facd in continuare obiectul cerinte-
lor din legislatia Uniunii privind OMG-urile si al nor-
melor privind OMG-urile din legislatia sectoriald,
cum ar fi Regulamentul (UE) 2017/625 privind con-
troalele oficiale sau legislatia privind anumite produ-
se, cum ar fi materialul de reproducere a plantelor si
materialul forestier de reproducere.

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2024/6358/oj
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Amendamentul 8

Propunere de regulament

Considerentul 13 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul

(13a) Este necesar sd fie evaluat cu cea mai mare atentie

impactul asupra naturii si a mediului pe care il au
plantele NTG cu potentialul de a persista, de a se
reproduce sau de a se rispdindi in mediu, pe terenu-
rile agricole sau in afara acestora.

Amendamentul 9

Propunere de regulament

Considerentul 14

Textul propus de Comisie

Amendamentul

Este necesar ca plantele NTG care ar putea sd apard si
in mod natural sau sd fie obtinute prin tehnici de
ameliorare conventionale si descendentii lor obginugi
prin tehnici de ameliorare conventionale (,plante
NTG de categoria 17) si fie tratate ca plante care au
aparut in mod natural sau care au fost produse prin
tehnici de ameliorare conventionale, avand in vedere
cd sunt echivalente si ci riscurile lor sunt comparabi-
le, fiind astfel pe deplin exceptate de la legislatia Uniu-
nii privind OMG-urile si de la cerintele previzute
pentru OMG-uri in legislatia sectoriald. Pentru asigu-
rarea securitdtii juridice, este necesar ca in prezentul
regulament si fie prevdzute criteriile prin care se sta-
bileste dacd o plantd NTG este echivalentd cu plante
care apar in mod natural sau care sunt ameliorate in
mod conventional si si fie stabilitd o proceduri prin
care autoritdtile competente si verifice indeplinirea
criteriilor respective si sd ia o decizie in acest sens,
inainte de diseminarea sau introducerea pe piatd a
plantelor NTG sau a produselor NTG. Este necesar
ca respectivele criterii sd fie obiective si bazate pe date
stiintifice. Este necesar ca ele sd se refere la tipul si la
amploarea modificirilor genetice care pot fi observa-
te in naturd sau in organisme obtinute prin tehnici
conventionale de ameliorare si s includd praguri atat
pentru dimensiunea modificarilor genetice aduse ge-
nomului plantelor NTG, cat si pentru numdrul de
astfel de modificiri. Intrucat cunostintele stiintifice
si tehnice evolueazd rapid in acest domeniu, este ne-
cesard imputernicirea Comisiei, in conformitate cu
articolul 290 din Tratatul privind functionarea Uniu-
nii Europene, pentru ca ea sd actualizeze aceste crite-
rii prin prisma progreselor stiintifice si tehnice in
ceea ce priveste tipul si amploarea modificirilor ge-
netice care pot apdrea in naturd sau prin ameliorare
conventionald.

Este necesar ca plantele NTG care ar putea s apari si
in mod natural sau si fie obtinute prin tehnici de ame-
liorare conventionale si descendentii lor (,plante NTG
de categoria 1”) si fie tratate ca plante care au apdrut
in mod natural sau care au fost produse prin tehnici
de ameliorare conventionale, avind in vedere ¢ sunt
echivalente si cd riscurile lor sunt comparabile, fiind
astfel pe deplin exceptate de la legislatia Uniunii pri-
vind OMG-urile si de la cerintele previzute pentru
OMG-uri in legislatia sectoriald. Pentru asigurarea se-
curitatii juridice, este necesar ca in prezentul regula-
ment si fie previzute 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 sd fie stabilitd o procedurd prin
care autorititile competente si verifice indeplinirea
criteriilor respective si si ia o decizie in acest sens,
inainte de diseminarea sau introducerea pe piatd a
plantelor NTG sau a produselor NTG. Este necesar
ca respectivele criterii si fie obiective si bazate pe date
stiintifice. Este necesar ca ele si se refere la tipul si la
amploarea modificdrilor genetice care pot fi observa-
te in naturd sau in organisme obtinute prin tehnici
conventionale de ameliorare si sd includd praguri att
pentru dimensiunea modificarilor genetice aduse ge-
nomului plantelor NTG, cat si pentru numdrul de ast-
fel de modificiri. intrucat cunostintele stiintifice si
tehnice evolueazd rapid in acest domeniu, este nece-
sard imputernicirea Comisiei, in conformitate cu arti-
colul 290 din Tratatul privind functionarea Uniunii
Europene, pentru ca ea sd actualizeze aceste criterii
prin prisma progreselor stiintifice si tehnice in ceea ce
priveste tipul si amploarea modificarilor genetice ca-
re pot apdrea in naturd sau prin ameliorare
conventionala.

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2024/6358/oj



JO C, 7.11.2024

RO

Amendamentul 10

Propunere de regulament

Considerentul 14 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul

(14a) Avind in vedere gradul ridicat de complexitate al

genomurilor plantelor, criteriile pe baza cirora o
plantd NTG este consideratd echivalentd cu plante
care apar in mod natural sau care sunt ameliorate
in mod conventional ar trebui sd reflecte diversi-
tatea legatd de dimensiunea genomului plantelor
si caracteristicile acestora. Plantele poliploide con-
tin mai mult de doi cromozomi omologi. In cadrul
acestei categorii de plante poliploide, plantele te-
traploide, hexaploide si octoploide au 4, 6 si res-
pectiv 8 seturi de cromozomi. Plantele poliploide
tind sd prezinte un numdr mai mare de modificdri
genetice comparativ cu plantele monoploide. Din
aceste motive, orice limitare a numdrului total de
modificiri individuale per plantd ar trebui sd re-
flecte numdrul de cromozomi prezenti in plantd
(.ploidia™).

Amendamentul 11

Propunere de regulament

Considerentul 18

Textul propus de Comisie

Amendamentul

Intrucat criteriile pe baza cirora o planti NTG este
consideratd echivalentd cu plante care apar in mod
natural sau sunt ameliorate in mod conventional nu
au legaturd cu tipul de activitate care presupune dis-
eminarea deliberat3 a plantei NTG, este necesar ca o
declaratie privind statutul de plantd NTG de catego-
ria 1 obtinutd inainte de diseminarea deliberatd a
plantei respective in orice scop, altul decat introdu-
cerea pe piatd pe teritoriul Uniunii, si fie valabili si
pentru introducerea pe piatd a produselor NTG co-
nexe. Avand in vedere gradul inalt de incertitudine
existent in etapa de testare in teren cu privire la in-
trarea produsului pe piatd si la posibila implicare a
operatorilor mai mici in astfel de disemindri, este
necesar ca procedura de verificare a statutului de
plantd NTG de categoria 1 inainte de efectuarea de
teste In teren sd fie indeplinitd de autorititile natio-
nale competente, deoarece aceastd procedurd ar fi
mai putin impovaritoare pentru operatori, iar o de-
cizie la nivelul Uniunii necesitd s fie luatd numai in
cazul in care alte autoritdti nationale competente
formuleazd observatii la raportul de verificare. In
cazul in care cererea de verificare este depusa inain-
te de introducerea pe piatd a produselor NTG, este
necesar ca procedura si fie indeplinitd la nivelul
Uniunii, pentru a se asigura eficacitatea procedurii

(18)

Intrucat criteriile pe baza cirora o plantd NTG este
consideratd echivalentd cu plante care apar in mod
natural sau sunt ameliorate in mod conventional nu
au legaturd cu tipul de activitate care presupune dis-
eminarea deliberatd a plantei NTG, este necesar ca o
declaratie privind statutul de plantd NTG de catego-
ria 1 obtinutd inainte de diseminarea deliberatd a
plantei respective in orice scop, altul decat introdu-
cerea pe piatd pe teritoriul Uniunii, s fie valabild si
pentru introducerea pe piatd a produselor NTG co-
nexe. Avand in vedere gradul inalt de incertitudine
existent in etapa de testare in teren cu privire la in-
trarea produsului pe piatd si la posibila implicare a
operatorilor mai mici in astfel de disemindri, este
necesar ca procedura de verificare a statutului de
plantd NTG de categoria 1 inainte de efectuarea de
teste In teren s fie indeplinitd de autoritatile natio-
nale competente, deoarece aceastd procedurd ar fi
mai putin impoviratoare pentru operatori, iar o de-
cizie la nivelul Uniunii necesitd s fie luatd numai in
cazul in care alte autoritdti nationale competente
formuleazd observatii la raportul de verificare. In
cazul in care cererea de verificare este depusa inainte
de introducerea pe piatd a produselor NTG si dacd
existd obiectii motivate din partea altor state
membre, procedura ar trebui si se desfdsoare in
consultare cu Comisia si cu Autoritatea Europea-
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Textul propus de Comisie

Amendamentul

de verificare si consecventa declaratiilor privind sta-
tutul de plantd NTG de categoria 1.

nd pentru Siguranta Alimentard (denumitd in
continuare ,, Autoritatea”), pentru a se asigura efi-
cacitatea procedurii de verificare si consecventa de-
claratiilor privind statutul de plantd NTG de catego-
ria 1.

Amendamentul 12

Propunere de regulament

Considerentul 18 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul

(18a) Pentru a se selecta in mod eficace soiuri noi care si

ajute sectorul agricol si creascd securitatea ali-
mentard, precum si sustenabilitatea, adaptarea si
rezilienta in fata schimbdrilor climatice, este nece-
sar sd se ia in considerare caracterul specific al
plantelor poliploide, care sunt plante ce contin
mai mult de doud genomuri. Pentru astfel de plan-
te, este necesar ca numdrul maxim de modificari
genetice permise pentru includerea in categoria 1
sd fie proportional cu numdrul de genomuri pe ca-
re le contin.

Amendamentul 13

Propunere de regulament

Considerentul 19

Textul propus de Comisie

Amendamentul

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

(19)

Este necesar ca autorititile competente ale statelor
membre, Comisia §i Autoritatea sd respecte termene
adecvate, pentru a se asigura ci declaratiile privind
statutul de plantd NTG de categoria 1 sunt obtinute
intr-un termen rezonabil.
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Amendamentul 14
Propunere de regulament
Considerentul 21
Textul propus de Comisie Amendamentul
(21)  Este necesar ca prin deciziile de declarare a statutului | (21)  Este necesar ca prin deciziile de declarare a statutului
de plantd NTG de categoria 1 si se atribuie un numdr de plantd NTG de categoria 1 si se atribuie un numar
de identificare a plantei NTG in cauzd, pentru a se de identificare a plantei NTG in cauzd, pentru a se
asigura transparenta si trasabilitatea unor astfel de asigura transparenta si trasabilitatea unor astfel de
plante atunci cind acestea sunt incluse in baza de date plante atunci cand acestea sunt incluse in baza de da-
si in scopul etichetdrii materialului de reproducere a te. Este necesar ca informatiile enumerate sd includd
plantelor derivat din ele. informatii privind tehnica sau tehnicile utilizate
pentru a obtine trdsdtura sau trisdaturile.
Amendamentul 15
Propunere de regulament
Considerentul 23
Textul propus de Comisie Amendamentul
(23)  Prin Regulamentul (UE) nr. 2018/848 al Parlamentu- | (23)  Prin Regulamentul (UE) 2018/848 al Parlamentului

)

lui European si al Consiliului privind productia eco-
logici si etichetarea produselor ecologice si de abro-
gare a Regulamentului (CE) nr. 834/2007 al
Consiliului (*) interzice utilizarea OMG-urilor si a
produselor obtinute din §i prin OMG-uri in productia
ecologici. In sensul respectivului regulament, OMG-
urile sunt definite prin trimitere la Directiva
2001/18/CE, fiind excluse din domeniul de aplicare
al interdictiei OMG-urile care au fost obtinute prin
tehnicile de modificare geneticd enumerate in anexa
1.B la Directiva 2001/18/CE. Drept urmare, plantele
NTG de categoria 2 vor fi interzise in productia eco-
logicd. Cu toate acestea, este necesar si se clarifice
statutul plantelor NTG de categoria 1 in scopul pro-
ductiei ecologice. Utilizarea de noi tehnici genomice
este incompatibild in prezent cu conceptul de pro-
ductie ecologici din Regulamentul (CE) 2018/848
si cu perceptia consumatorilor asupra produselor
ecologice. Pin urmare, este necesar ca utilizarea de
plante NTG de categoria 1 si fie interzisd si in pro-
ductia ecologici.

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).

)

European si al Consiliului privind productia ecologi-
cd si etichetarea produselor ecologice si de abrogare a
Regulamentului (CE) nr. 834/2007 al Consiliului (¥)
interzice utilizarea OMG-urilor si a produselor obti-
nute din si prin OMG-uri in productia ecologici. In
sensul respectivului regulament, OMG-urile sunt de-
finite prin trimitere la Directiva 2001/18/CE, fiind
excluse din domeniul de aplicare al interdictiei
OMGe-urile care au fost obtinute prin tehnicile de mo-
dificare geneticd enumerate in anexa 1.B la Directiva
2001/18/CE. Drept urmare, plantele NTG de catego-
ria 2 vor fi interzise in productia ecologici. Cu toate
acestea, este necesar si se clarifice statutul plantelor
NTG de categoria 1 in scopul productiei ecologice. In
prezent, compatibilitatea utilizdrii noilor tehnici
genomice cu principiile productiei ecologice necesitd
o analizd suplimentard. Prin urmare, este necesar ca
utilizarea de plante NTG de categoria 1 si fie interzisd
si in productia ecologicd, pdnd la noi analize.

Regulamentul (UE) 2018/848 al Parlamentului European si al
Consiliului din 30 mai 2018 privind productia ecologici si
etichetarea produselor ecologice i de abrogare a
Regulamentului (CE) nr. 8342007 al Consiliului (JO L 150,
14.6.2018, p. 1).
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Amendamentul 16

Propunere de regulament

Considerentul 24

Textul propus de Comisie

Amendamentul

(24)

Este necesar si fie incluse dispozitii prin care sd se asi-
gure transparenta in ceea ce priveste utilizarea soiurilor
de plante NTG de categoria 1, pentru ca lanturile de
productie care doresc sd isi mentind o productie fard
NTG-uri sd o poatd face si, astfel, sd isi pastreze incre-
derea consumatorilor. Este necesar ca plantele NTG
pentru care s-a obtinut o declaratie privind statutul de
plantd NTG de categoria 1 si fie incluse intr-o bazi de
date accesibild publicului. Pentru a se asigura trasabili-
tatea, transparenta si posibilitatea de alegere pentru
operatori, in etapa de cercetare si de ameliorare a plan-
telor, cu ocazia vanzdrii de seminte cdtre fermieri sau in
momentul punerii de material de reproducere a plante-
lor la dispozitia unor parti terte in orice alt mod, este
necesar ca materialul de reproducere a plantelor NTG
de categoria 1 si fie etichetat drept NTG de categoria 1.

(24)

Este necesar si fie incluse dispozitii prin care si se asi-
gure transparenta in ceea ce priveste utilizarea soiurilor
de plante NTG de categoria 1, pentru ca lanturile de
productie care doresc si isi mentind o productie fard
NTG-uri sd o poatd face si, astfel, sd isi pastreze incre-
derea consumatorilor. Este necesar ca plantele NTG
pentru care s-a obtinut o declaratie privind statutul de
plantd NTG de categoria 1 si fie incluse intr-o bazd de
date accesibild publicului, care sd includd informatii
privind tehnica sau tehnicile utilizate pentru obtine-
rea trasdturii sau trasdturilor. Pentru a se asigura tra-
sabilitatea, transparenta si posibilitatea de alegere pen-
tru operatori, in etapa de cercetare si de ameliorare a
plantelor, cu ocazia vanzdrii de seminte citre 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 si fie etichetat drept NTG de cate-
goria 1.

Amendamentul 17

Propunere de regulament

Considerentul 29

Textul propus de Comisie

Amendamentul

(29)

In Directiva 2001/18/CE se prevede intocmirea unui
plan de monitorizare a efectelor OMG-urilor asupra
mediului dupd diseminarea lor deliberatd sau introdu-
cerea lor pe piatd, dar se oferd si flexibilitatea de a se tine
seama, la elaborarea planului, de evaluarea riscurilor
pentru mediu, de caracteristicile OMG-ului, de utiliza-
rea preconizatd a acestuia si de mediul receptor. Modi-
ficarile genetice ale plantelor NTG de categoria 2 pot
varia de la modificdri care necesitd doar o evaluare li-
mitatd a riscurilor pand la modificiri complexe care
necesitd o analizd mai minutioasd a riscurilor potentia-
le. Prin urmare, este necesar ca cerintele de monitoriza-
re a efectelor produse asupra mediului de plantele NTG
de categoria 2 dupd introducerea pe piatd a acestora si
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 carac-
teristicile si amploarea utilizdrii preconizate a acesteia,
in special de eventualele cazuri anterioare de utilizare a
plantei in conditii de sigurantd, si de caracteristicile me-
diului receptor. Prin urmare, este necesar ca intocmirea
unui plan de monitorizare a efectelor asupra mediului
si fie obligatorie, dacd nu existd probabilitatea ca
planta NTG de categoria 2 sd genereze riscuri care ne-
cesitd monitorizare, cum ar fi efecte indirecte, intarziate
sau neprevazute asupra sandtdtii umane sau asupra
mediului.

(29)

In Directiva 2001/18/CE se prevede intocmirea unui
plan de monitorizare a efectelor OMG-urilor asupra
mediului dupd diseminarea lor deliberatd sau introdu-
cerea lor pe piatd, dar se oferd si flexibilitatea de a se tine
seama, la elaborarea planului, de evaluarea riscurilor
pentru mediu, de caracteristicile OMG-ului, de utiliza-
rea preconizatd a acestuia si de mediul receptor. Modi-
ficirile genetice ale plantelor NTG de categoria 2 pot
varia de la modificdri care necesitd doar o evaluare limi-
tatd a riscurilor pand la modificiri complexe care nece-
sitd o analizd mai minutioasd a riscurilor potentiale.
Prin urmare, este necesar ca cerintele de monitorizare
a efectelor produse asupra mediului de plantele NTG de
categoria 2 dupd introducerea pe piatd a acestora si 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 caracteristi-
cile si amploarea utilizdrii preconizate a acesteia, in spe-
cial de eventualele cazuri anterioare de utilizare a plan-
teiin conditii de sigurant, si de caracteristicile mediului
receptor. Avdnd in vedere principiul precautiei, este
necesar ca intocmirea unui plan de monitorizare a efec-
telor asupra mediului si fie obligatorie intotdeauna
atunci cind se acordd aprobarea pentru prima datd.
Scutirea de la cerinta de monitorizare ar trebui sd fie
posibild numai in momentul reinnoirii aprobdrii, cu
conditia sd se fi demonstrat cd planta NTG de categoria
2 nu genereazd riscuri care necesitd monitorizare, cum
ar fi efecte indirecte, intdrziate sau neprevizute asupra
sindtitii umane sau asupra mediului.

10/37
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Amendamentul 18

Propunere de regulament

Considerentul 36

Textul propus de Comisie

Amendamentul

(36)

Plantele tolerante la erbicide sunt ameliorate cu trsd-
turi de tolerantd intentionati la erbicide, pentru a fi
cultivate in combinatie cu utilizarea erbicidelor res-
pective. Dacd nu este realizatd in conditii adecvate, o
astfel de cultivare poate duce la dezvoltarea de bu-
ruieni rezistente la erbicidele respective sau la necesi-
tatea de mdrire a cantitdtilor de erbicide aplicate, in-
diferent de tehnica de ameliorare. Din acest motiv,
este necesar ca plantele NTG care prezintd trasaturi
de tolerantd la erbicide si nu fie eligibile pentru sti-
mulente in prezentul cadru. Cu toate acestea, este
necesar ca in prezentul regulament sd nu se prevadi
alte mdsuri specifice privind plantele NTG tolerante
la erbicide, deoarece astfel de mdsuri sunt luate la
nivel orizontal in [Propunerea Comisiei de Regula-
ment al Parlamentului European si al Consiliului
privind productia si comercializarea materialului
de reproducere a plantelor in Uniune].

(36)

Plantele tolerante la erbicide sunt ameliorate cu trisa-
turi de tolerantd intentionatd la erbicide, pentru a fi
cultivate in combinatie cu utilizarea erbicidelor res-
pective. Dacd nu este realizatd in conditii adecvate, o
astfel de cultivare poate duce la dezvoltarea de bu-
ruieni rezistente la erbicidele respective sau la necesi-
tatea de mdrire a cantititilor de erbicide aplicate, in-
diferent de tehnica de ameliorare. Din acest motiv,
este necesar ca plantele NTG care prezintd trdsdturi
de tolerantd la erbicide si nu intre in categoria plan-
telor NTG de categoria 1.

Amendamentul 239

Propunere de regulament

Considerentul 37

Textul propus de Comisie

Amendamentul

(37)

Pentru a se crea posibilitatea ca plantele NTG sd
contribuie la obiectivele de sustenabilitate ale Pac-
tului verde, ale Strategiei ,,De la fermd la consuma-
tor” si ale Strategiei privind biodiversitatea, este
necesar sd 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 0 au sta-
tele membre, in temeiul articolului 26b din Directi-
va 2001/18/CE, de a adopta mdsuri de restrictiona-
re sau de interzicere a cultivdrii de plante NTG de
categoria 2 pe intregul lor teritoriu sau in pdrti ale
acestuia ar submina aceste obiective.

eliminat
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Amendamentul 20

Propunere de regulament

Considerentul 39

Textul propus de Comisie

Amendamentul

(39)

Pentru a se indeplini obiectivul de asigurare a func-
tiondrii eficace a pietei interne, este necesar ca plan-
tele NTG si produsele conexe si beneficieze de libera
circulatie a mdrfurilor, cu conditia sd respecte cerin-
tele altor acte legislative ale Uniunii.

(39)

Pentru a se indeplini obiectivul de asigurare a functio-
ndrii eficace a pietei interne §i de liberd circulatie in
intreaga Uniune a plantelor NTG si a produselor
NTG, este necesar ca diseminarea deliberatd a plan-
telor NTG si introducerea pe piatd de produse NTG
sd se bazeze pe ceringele si procedurile armonizate
stabilite in prezentul regulament, care fac posibild
adoptarea unei decizii aplicabile in mod uniform tu-
turor statelor membre.

Amendamentul 21

Propunere de regulament

Considerentul 40

Textul propus de Comisie

Amendamentul

(40)

Avand in vedere noutatea NTG-urilor, va fi impor-
tant sd se monitorizeze indeaproape dezvoltarea de
plante si produse NTG si prezenta acestora pe piatd
si sd se evalueze orice impact al acestora asupra si-
ndtdatii umane si animale, asupra mediului si asupra
sustenabilitdtii mediului, a sustenabilitdtii econo-
mice si a sustenabilitdtii sociale. Este necesar sd se
colecteze informatii cu regularitate, iar in termen de
cinci ani de la adoptarea primei decizii prin care se
permite diseminarea deliberatd sau comercializarea
de plante NTG sau de produse NTG in Uniune, este
necesard o evaluare de citre Comisie a prezentului
regulament, pentru a mdsura progresele inregistrate
in directia disponibilitdtii de plante NTG care contin
astfel de caracteristici sau proprietdti pe piata UE.

(40)

Avand in vedere dezvoltarea continud de noi tehnici
genomice, este necesar ca Comisia sd efectueze o eva-
luare in termen de cinci ani de la adoptarea primei
decizii prin care se permite diseminarea deliberatd
sau comercializarea de plante NTG sau de produse
NTG in Uniune. Este necesar ca respectiva evaluare
sd mdsoare progresele inregistrate in directia dispo-
nibilitdtii de plante NTG sau produse NTG care con-
tin astfel de caracteristici sau proprietati pe piata UE,
cu scopul de a continua imbunatdtirea prezentului
regulament.

12[37
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Amendamentul 22

Propunere de regulament

Considerentul 43

Textul propus de Comisie

Amendamentul

(43)

Tipurile de plante NTG dezvoltate si impactul anumi-
tor trasdturi asupra sustenabilitdtii mediului, a suste-
nabilititii sociale si a sustenabilitdtii economice se
afl in continud evolutie. Prin urmare, pe baza dove-
zilor disponibile cu privire la astfel de dezvoltari si
impacturi, este necesard imputernicirea Comisiei, in
conformitate cu articolul 290 din Tratatul privind
functionarea Uniunii Europene, pentru ca ea si adap-
teze lista trdsdturilor care ar trebui stimulate sau des-
curajate pentru atingerea obiectivelor Pactului verde,
ale Strategiei ,De la fermd la consumator”, ale Strate-
giei privind biodiversitatea si ale Strategiei privind
adaptarea la schimbdrile climatice.

(43)

Tipurile de plante NTG dezvoltate si impactul anumi-
tor trasdturi asupra sustenabilitdtii mediului, a suste-
nabilititii sociale si a sustenabilitdtii economice se
afl in continud evolutie. Prin urmare, pe baza dove-
zilor disponibile cu privire la astfel de dezvoltari si
impacturi, tindnd seama pe deplin de principiul pre-
cautiei, este necesard imputernicirea Comisiei, in
conformitate cu articolul 290 din Tratatul privind
functionarea Uniunii Europene, pentru ca ea sd adap-
teze lista trisaturilor care ar trebui stimulate sau des-
curajate pentru atingerea obiectivelor Pactului verde,
ale Strategiei ,De la fermd la consumator”, ale Strate-
giei privind biodiversitatea si ale Strategiei privind
adaptarea la schimbrile climatice.

Amendamentul 23

Propunere de regulament

Considerentul 45 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul

(45a) Parlamentul European a cerut Uniunii si statelor

sale membre sd nu acorde brevete pentru materialul
biologic si si protejeze libertatea de exploatare si
exceptarea amelioratorilor pentru soiuri. Trebuie
sd se asigure faptul ci amelioratorii au acces deplin
la materialul genetic al plantelor NTG, care, prin
definitie, nu sunt plante transgenice. Accesul la ma-
teriale genetice poate fi asigurat mai bine atunci
cind dreptul titularilor de brevete este epuizat in
raport cu amelioratorul (exceptarea amelioratoru-
lui). Intrucat dispozitiile actuale din legislatia pri-
vind brevetele nu previd o exceptare deplind a ame-
lioratorilor, este necesar sd se asigure cd brevetele
nu limiteazd utilizarea plantelor NTG de citre ame-
lioratori i fermieri. Prin urmare, plantele NTG nu
trebuie sd facd obiectul legislatiei privind brevetele,
ci, pentru protectia proprietdtii intelectuale, ar tre-
bui s facd exclusiv obiectul sistemului de protectie
comunitard a soiurilor de plante (CPVR), astfel cum
este prevazut in Regulamentul (CE) nr. 2100/94 al
Consiliului, care permite utilizarea exceptdrii ame-
lioratorilor. Este necesar ca plantele NTG, semintele
derivate din acestea, materialul lor vegetal, mate-
rialul genetic asociat, cum ar fi genele si secventele
de gene, precum si trasaturile plantelor s fie deci
excluse de la posibilitatea de brevetare. Este necesar
ca excluderea de la brevetare sd fie aplicatd in mod
consecvent in intreaga legislatie. In plus, pentru a
evita acordarea de brevete sau depunerea de cereri de
brevet intre data intrdrii in vigoare a prezentului
regulament si data de aplicare a dispozitiilor sale,
este necesar si se garanteze cid materialul vegetal
este exclus de la posibilitatea de brevetare incepind
cu data intrdrii in vigoare a prezentului regulament.
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Textul propus de Comisie Amendamentul

Pentru brevetele deja acordate sau in curs de analizd
pentru materialul vegetal, efectele brevetelor ar tre-
bui sd fie limitate si mai mult. In plus, este necesar
ca, in studiul anuntat, Comisia s evalueze modul in
care ar trebui abordatd in continuare problema mai
ampld a brevetelor acordate, in mod direct sau indi-
rect, pentru materialul vegetal, in ciuda eforturilor
anterioare de a elimina lacunele. Evaluarea trebuie
sd abordeze in special rolul si impactul brevetelor
asupra accesului amelioratorilor si fermierilor la
materialul de reproducere a plantelor, asupra diver-
sitatii semingelor si asupra caracterului accesibil al
preturilor, precum si asupra inovdrii, in special le-
gat de oportunitdtile pentru IMM-uri. Raportul Co-
misiei trebuie sd fie insotit de propuneri legislative
adecvate pentru a se asigura ci se continud si se
aducd modificdrile necesare cadrului privind drep-
turile de proprietate intelectuald.

Amendamentul 241

Propunere de regulament

Considerentul 47 a (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(47a) Pactul verde european, programul ,De la fermd la
consumator” si strategiile UE privind biodiversita-
tea plaseazd agricultura ecologicd in centrul tranzi-
tiei cdtre sisteme alimentare sustenabile, cu obiecti-
vul de a extinde terenurile agricole europene
cultivate in sistem ecologic la 25 % pdnd in 2030.
Aceasta reprezintd o recunoagtere clard a beneficii-
lor de mediu ale agriculturii ecologice, care asigurd
o mai micd dependentd de materii prime pentru fer-
mieri, precum si o aprovizionare cu alimente si o
suveranitate alimentard reziliente. Prezentul regu-
lament nu trebuie si submineze calea inspre o tran-
zitie a sistemelor alimentare europene citre agricul-
tura ecologicd, cu o acoperire de 25 % pdnd in 2030.
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Amendamentul 243

Propunere de regulament

Considerentul 47 b (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul

(47b) Este necesar sd se stabileascd cerinte de trasabilitate
pentru alimentele si furajele produse din NTG, pen-
tru a se inlesni etichetarea exactd a acestor produse,
in conformitate cu cerintele Regulamentului (CE)
nr. 1829/2003 al Parlamentului European si al
Consiliului din 22 septembrie 2003 privind produ-
sele alimentare si furajele modificate genetic, astfel
incdt operatorii si consumatorii sd aibd la dispozitie
informatii exacte care sd le permitd sd-si exercite in
mod eficient libertatea de a alege si sd permitd con-
trolul si verificarea informatiilor continute pe eti-
chete. Este necesar ca cerintele pentru alimentele si
furajele produse din NTG sd fie similare, pentru a se
evita sincopele la nivelul informatiilor in cazurile de
modificare a utilizdrii finale.

Amendamentul 24

Propunere de regulament

Articolul 1 - paragraful 1

Textul propus de Comisie

Amendamentul

Prin prezentul regulament se stabilesc norme specifice pen-
tru diseminarea deliberatd 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 decit ali-
mentele sau furajele, care contin astfel de plante sau care con-
stau in astfel de plante.

Prin prezentul regulament se stabilesc, in conformitate cu
principiul precautiei, norme specifice pentru diseminarea
deliberatd in mediu in orice scop, altul decat introducerea
pe piatd, a unor plante obtinute prin anumite noi tehnici ge-
nomice (,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 plan-
te, garantind un nivel ridicat de protectie a sdndtdtii umane
si animale si a mediului.
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Amendamentul 25

Propunere de regulament

Articolul 3 - paragraful 1 - punctul 2

Textul propus de Comisie

Amendamentul

(2)

,plantd NTG” inseamnd o plantd modificat genetic ob-
tinutd prin mutageneza dirijatd ori cisgenezd sau o com-
binatie a acestora, cu conditia si nu contind material
genetic provenit din afara patrimoniului genetic al ame-
lioratorilor care ar fi putut fi inserat temporar in cursul
dezvoltdrii plantei NTG;

(2) ,plantd NTG” inseamnd o plantd modificati genetic ob-

tinutd prin mutageneza dirijatd ori cisgenezd sau o com-
binatie a acestora, cu conditia sd nu contind material ge-
netic provenit din afara patrimoniului genetic in scopuri
de ameliorare conventionald care ar fi putut fi inserat
temporar in cursul dezvoltdrii plantei NTG;

Amendamentul 26

Propunere de regulament

Articolul 3 - paragraful 1 - punctul 4

Textul propus de Comisie

Amendamentul

,mutagenezd dirijatd” inseamna tehnici de mutageneza
avand ca rezultat una sau mai multe modificari ale sec-
ventei de ADN in locuri precise din genomul unui
organism;

(4) ,mutagenezd dirjjatd” inseamnd tehnici de mutagenezd

avand ca rezultat una sau mai multe modificiri ale sec-
ventei de ADN in locuri intite din genomul unui
organism;

Amendamentul 27

Propunere de regulament

Articolul 3 - paragraful 1 - punctul 6

Textul propus de Comisie

Amendamentul

” A

Lpatrimoniu genetic al amelioratorilor” inseamna tota-
lul informatiilor disponibile in cadrul unei specii si al
altor specii taxonomice cu care poate fi incrucisatd pri-
ma, inclusiv prin utilizarea unor tehnici avansate, cum ar
fi recuperarea de embrioni, poliploidia indusd si incru-
cisarea cu punte geneticd;

(6) ,patrimoniu genetic in scopuri de ameliorare conventio-

nald” inseamni totalul informatiilor disponibile in ca-
drul unei specii si al altor specii taxonomice cu care poa-
te fi incrucisatd prima, inclusiv prin utilizarea unor
tehnici avansate, cum ar fi recuperarea de embrioni, po-
liploidia indusa si incrucisarea cu punte geneticd;
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Amendamentul 28

Propunere de regulament

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

Textul propus de Comisie Amendamentul

(15a) ,,abordarea o singurd sdndtate” inseamnd o aborda-
reintegratd, de unificare, ce urmdreste si echilibreze
si sd optimizeze in mod sustenabil sdndtatea oame-
nilor, a plantelor, a animalelor si a ecosistemelor si
care recunoagte cd sdndtatea oamenilor, a animale-
lor domestice si sdlbatice, a plantelor si a mediului
in general, inclusiv a ecosistemelor, sunt strins in-
terconectate si interdependente;

Amendamentul 29

Propunere de regulament

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

Textul propus de Comisie Amendamentul

(15b) ,,proteine himerice” inseamnd proteine create prin
combinarea a doud sau mai multe gene sau segmen-
te de gene care au fost codificate initial pentru pro-
teine separate.

Amendamentul 30

Propunere de regulament

Articolul 4 — paragraful 1 - punctul 1 - litera b

Textul propus de Comisie Amendamentul

(b) este descendentd a uneia sau mai multor plante mentio- | (b) este descendentd a uneia sau mai multor plante mentio-
nate la litera (a); sau nate la litera (a), cu conditia sd fie in continuare inde-
plinite criteriile de echivalentd stabilite in anexa I; sau
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Amendamentul 31

Propunere de regulament

Articolul 4 - paragraful 1 - punctul 2

Textul propus de Comisie

Amendamentul

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

(2) planta in cauzd este o plantd NTG de categoria 2 si a
primit aprobare sau a fost autorizatd in conformitate
cu capitolul IIL

Amendamentul 32

Propunere de regulament

Articolul 4 — paragraful 1 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul

la.  Punereain aplicare a prezentului regulament, asigu-
rarea respectdrii sale si aplicarea sa nu au scopul sau efectul
de a preveni sau de a impiedica importurile din tdri terte de
plante si produse NTG care indeplinesc aceleasi standarde
ca cele previzute in prezentul regulament.

Amendamentul 33

Propunere de regulament

Articolul 4 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul

Articolul 4a
Excluderea de la posibilitatea de brevetare

Plantele NTG, materialul vegetal, pdrtile acestora, infor-
matiile genetice si caracteristicile procedeelor pe care le con-

tin nu pot fi brevetate.
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Amendamentul 34

Propunere de regulament

Articolul 5 -

alineatul 2

Textul propus de Comisie

Amendamentul

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

2. In sensul Regulamentului (UE) 2018/848, normele
previzute la articolul 5 litera (f) punctul (iii) si la articolul 11
se aplicd plantelor NTG de categoria 1 si produselor obtinute
din sau prin astfel de plante. [7 ani de la intrarea in vigoare a
prezentului regulament], Comisia prezintd un raport pri-
vind evolutia perceptiei consumatorilor si a producdtorilor,
insotit, dupd caz, de o propunere legislativd.

Amendamentul 35

Propunere de regulament

Articolul 5 - alineatul 3

Textul propus de Comisie

Amendamentul

3. Comisia este imputernicitd sd adopte, in conformitate
cu articolul 26, acte delegate de modificare a criteriilor de
echivalentd a plantelor NTG cu plante conventionale, astfel
cum sunt stabilite in anexa I, in vederea adaptdrii lor la pro-
gresele stiintifice si tehnologice in ceea ce priveste tipurile si
amploarea modificirilor care pot avea loc in mod natural sau
prin ameliorare conventionald.

3. Comisia este imputernicitd si adopte, in conformitate
cu articolul 26, acte delegate de modificare a criteriilor de
echivalentd a plantelor NTG cu plante conventionale, astfel
cum sunt stabilite in anexa I, tindnd seama de potentialele
riscuri asociate si de consecingele legate de functionarea
procedurii de verificare, in vederea adaptirii lor la cele mai
recente progrese stiintifice si tehnologice in ceea ce priveste
tipurile si amploarea modificdrilor care pot avea loc in mod
natural sau prin ameliorare conventionald.

Amendamentul 36

Propunere de regulament

Articolul 5 - alineatul 3 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul

3a.  Prezenta accidentald sau inevitabild din punct de ve-
dere tehnic a plantelor NTG de categoria 1, a materialului
de reproducere sau a unor pdrti ale acestora in productia
ecologicd sau in produsele neecologice autorizate in produc-
tia ecologicd in conformitate cu articolele 24 si 25 din Re-
gulamentul (UE) 2018/848 nu constituie o neconformitate
in raport cu regulamentul respectiv.
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Amendamentul 37

Propunere de regulament

Articolul 6 - alineatul 1

Textul propus de Comisie

Amendamentul

1. Pentrua obtine declararea statutului de plantd NTG de
categoria 1, astfel cum se mentioneazi la articolul 4 alinea-
tul (1) litera (a), inainte de a efectua diseminarea deliberatd a
unei plante NTG in orice scop, altul decit introducerea pe
piatd, persoana care intentioneazd s efectueze diseminarea
deliberatd depune, in conformitate cu alineatele (2) si (3) si
cu actul de punere in aplicare adoptat in conformitate cu
articolul 27 litera (b), o cerere de verificare a indeplinirii
criteriilor previzute in anexa I (,cererea de verificare”) la
autoritatea competentd desemnata in conformitate cu artico-
lul 4 alineatul (4) din Directiva 2001/18/CE din statul mem-
bru pe teritoriul ciruia urmeazd si aiba loc diseminarea.

1. Pentru aobtine declararea statutului de plantd NTG de
categoria 1, astfel cum se mentioneazi la articolul 4 alinea-
tul (1) litera (a), inainte de a efectua diseminarea deliberati a
unei plante NTG in orice scop, altul decat introducerea pe
piatd, persoana care intentioneaza sd efectueze diseminarea
deliberatd depune o cerere de verificare a indeplinirii crite-
riilor prevazute in anexa I, a cel putin uneia dintre trisitu-
rile mentionate in anexa III partea 1 si a criteriilor de ex-
cludere din anexa III partea 2 (,cererea de verificare”).
Cererea de verificare respectivi se depune la autoritatea
competentd desemnati in conformitate cu articolul 4 alinea-
tul (4) din Directiva 2001/18/CE din statul membru pe teri-
toriul ciruia urmeazi s aibi loc diseminarea, in conformi-
tate cu alineatele (2) si (3) si cu actul delegat adoptat in
conformitate cu articolul 6 alineatul (11a) litera (b).

Amendamentul 38

Propunere de regulament

Articolul 6 - alineatul 3 - litera ¢

Textul propus de Comisie

Amendamentul

(c) o descriere a trasdturii sau trasdturilor si a caracteristici-
lor care au fost introduse sau modificate;

(c) o descriere a trdsaturii sau trasdturilor si a caracteristici-
lor care au fost introduse sau modificate, informatii pri-
vind tehnica sau tehnicile utilizate pentru obtinerea
trasdturii sau trasaturilor, inclusiv divulgarea secven-
tei cu modificarea geneticd;

Amendamentul 253

Propunere de regulament

Articolul 6 — alineatul 3 - litera ¢ a (noud)

Textul propus de Comisie

Amendamentul

orice brevet sau cerere de brevet in curs de examinare
care acoperd intreaga plantd NTG de categoria 1
sau o parte a acesteia;

(ca)
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Amendamentul 39

Propunere de regulament

Articolul 6 — alineatul 3 - litera d — punctul i

Textul propus de Comisie

Amendamentul

(i)

planta este o plantd NTG, inclusiv ci ea nu contine ma-
terial genetic provenit din afara patrimoniului genetic al
amelioratorilor, in cazul in care s-a inserat astfel de ma-
terial genetic in cursul dezvoltdrii plantei, in conformi-
tate cu cerintele de informare specificate in actul de pu-
nere in aplicare adoptat in conformitate cu articolul 27
litera (a);

(i)

planta este o plantd NTG, inclusiv cd ea nu contine ma-
terial genetic provenit din afara patrimoniului genetic in
scopuri de ameliorare conventionald, in cazul in care s-a
inserat astfel de material genetic in cursul dezvoltdrii
plantei, in conformitate cu cerintele de informare speci-
ficate in actul delegat adoptat in conformitate cu artico-
lul 6 alineatul (11a) litera (a);

Amendamentul 40

Propunere de regulament

Articolul 6 — alineatul 3 - litera d — punctul ii

Textul propus de Comisie

Amendamentul

planta NTG indeplineste criteriile previzute in anexa
b

planta NTG indeplineste criteriile previzute in anexa
I, prezintd cel putin una dintre trasiturile mentio-
nate in partea 1 din anexa III i indeplineste crite-
riile de excludere previzute in partea 2 din anexa I1I;

Amendamentul 41

Propunere de regulament

Articolul 6 - alineatul 3 - litera d a (noud)

Textul propus de Comisie

Amendamentul

(da)

denumirea soiului;
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Amendamentul 42

Propunere de regulament

Articolul 6 -

alineatul 6

Textul propus de Comisie

Amendamentul

6. Daci cererea de verificare nu este consideratd inadmi-
sibild in conformitate cu alineatul (5), autoritatea competentd
verificd dacd planta NTG indeplineste criteriile previzute in
anexa I si Intocmeste un raport de verificare in termen de 30
de zile lucritoare de la data primirii unei cereri de verificare.
Autoritatea competentd pune raportul de verificare la dispo-
zitia celorlalte state membre si a Comisiei, fird intarzieri
nejustificate.

6. Daci cererea de verificare nu este considerati inadmi-
sibild in conformitate cu alineatul (5), autoritatea competentd
verificd dacd planta NTG indeplineste criteriile previzute in
anexa I si intocmeste un raport de verificare in termen de 30
de zile lucritoare de la data primirii unei cereri de verificare.
Autoritatea competentd poate, dupd caz, sd se consulte cu
Autoritatea Europeand pentru Siguranta Alimentard (de-
numitd in continuare ,EFSA”) la elaborarea raportului de
verificare. Autoritatea competentd pune raportul de verifi-
care la dispozitia celorlalte state membre si a Comisiei, fard
intarzieri nejustificate.

Amendamentul 43

Propunere de regulament

Articolul 6 - alineatul 7

Textul propus de Comisie

Amendamentul

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

7. Celelalte state membre si Comisia pot formula obiectii
motivate la raportul de verificare, in ceea ce priveste indepli-
nirea criteriilor stabilite in anexa I, in termen de 20 de zile
de la data primirii raportului respectiv. Aceste obiectii moti-
vate se referd exclusiv la criteriile stabilite in anexa I si
anexa I1I si includ o justificare stiintificd.

Amendamentul 311

Propunere de regulament

Articolul 6 — alineatul 8

Textul propus de Comisie

Amendamentul

8. Daci niciun stat membru sau Comisia nu formuleaza
observatii, autoritatea competentd care a intocmit raportul
de verificare adoptd, in termen de 10 zile lucrdtoare de la
expirarea termenului mentionat la alineatul (7), o decizie
prin care declard dacd planta NTG este o planta NTG de ca-
tegoria 1. Autoritatea competenta transmite decizia, fard in-
tdrzieri nejustificate, solicitantului verificirii, celorlalte state
membre si Comisiei.

8. Dacd niciun stat membru sau Comisia nu formuleazi
obiectii motivate stiintific in termenul mentionat la alinea-
tul (7), autoritatea nationald competentd care a intocmit
raportul de verificare adoptd o decizie prin care declard daci
planta NTG este sau nu o plantd NTG de categoria 1. Auto-
ritatea nationald competentd transmite decizia in termen de
10 zile lucrdtoare solicitantului verificdrii, celorlalte state
membre si Comisiei.
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Amendamentul 45

Propunere de regulament

Articolul 6 -

alineatul 9

Textul propus de Comisie

Amendamentul

9. In cazul in care alt stat membru sau Comisia formu-
leazd observatii in termenul mentionat la alineatul (7), auto-
ritatea competentd care a intocmit raportul de verificare
transmite Comisiei observatia sau observatiile fird intarzie-
ri nejustificate.

9. In cazul in care alt stat membru sau Comisia formu-
leazd o obiectie justificatd in termenul mentionat la alineatul
(7), autoritatea competentd care a intocmit raportul de veri-
ficare face publice obiectiile motivate fird intrzieri
nejustificate.

Amendamentul 46

Propunere de regulament

Articolul 6 - alineatul 10

Textul propus de Comisie

Amendamentul

10.  Dupd consultarea Autoritatii Europene pentru Sigu-
ranta Alimentard (,autoritatea”), Comisia pregiteste un
proiect de decizie prin care declard dacd planta NTG este o
plantd NTG de categoria 1, in termen de 45 de zile lucritoare
de la data primirii observatiei sau observatiilor, tinand sea-
ma de acestea din urma. Decizia se adoptd in conformitate cu
procedura mentionati la articolul 28 alineatul (2).

10.  Dupd consultarea Autorititii Europene pentru Sigu-
ranta Alimentard (,Autoritatea”), Comisia pregiteste un
proiect de decizie prin care declard dacd planta NTG este o
plantd NTG de categoria 1, in termen de 45 de zile lucritoare
de la data primirii obiectiilor justificate, tinind seama de
acestea din urmd. Decizia se adoptd in conformitate cu pro-
cedura mentionatd la articolul 28 alineatul (2).

Amendamentul 48

Propunere de regulament

Articolul 7 - alineatul 2 - litera b a (noud)

Textul propus de Comisie

Amendamentul

denumirea soiului;

(ba)
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Amendamentul 49

Propunere de regulament

Articolul 7 - alineatul 2 - litera ¢

Textul propus de Comisie

Amendamentul

(c) o descriere a trasdturii sau trisdturilor si a caracteristici-
lor care au fost introduse sau modificate;

(c) o descriere a trisiturii sau trasdturilor si a caracteristici-
lor care au fost introduse sau modificate, inclusiv infor-
matii privind tehnica sau tehnicile utilizate pentru ob-
tinerea trdsdturii sau trdsdturilor si divulgarea
secventei cu modificarea geneticd;

Amendamentul 260

Propunere de regulament

Articolul 7 — alineatul 2 - litera d a (noud)

Textul propus de Comisie

Amendamentul

un plan de monitorizare a efectelor asupra mediului;

(da)

Amendamentul 50

Propunere de regulament

Articolul 7 - alineatul 7

Textul propus de Comisie

Amendamentul

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

7. Comisia publicd decizia finald in Jurnalul Oficial al
Uniunii Europene si publicd, pe o pagind web dedicatd si
accesibild publicului, proiectul siu de decizie si obiectiile
motivate mentionate la articolul 6.

Amendamentul 51

Propunere de regulament

Articolul 9 - alineatul 1 - paragraful 2 - litera b

Textul propus de Comisie

Amendamentul

(b) denumirea plantei NTG de categoria 1;

(b) denumirea §i specificarea plantei NTG de categoria 1;
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Amendamentul 52

Propunere de regulament

Articolul 9 - alineatul 1 — paragraful 2 - litera b a (noud)

Textul propus de Comisie

Amendamentul

(ba)

denumirea soiului;

Amendamentul 53

Propunere de regulament

Articolul 9 - alineatul 1 - paragraful 2 - litera e a (nous)

Textul propus de Comisie

Amendamentul

(ea)  avizul sau pozitia EFSA, dacd existd, astfel cum se
mentioneazd la articolul 6 alineatul (10) si la arti-

colul 7 alineatul (5); si

Amendamentul 54

Propunere de regulament

Articolul 9 — alineatul 2

Textul propus de Comisie Amendamentul
2. Bazade date este accesibild publicului. 2. Bazade date este publicd i accesibild online.
Amendamentul 264
Propunere de regulament
Articolul 10 - paragraful 1
Textul propus de Comisie Amendamentul

Materialul de reproducere a plantelor, inclusiv cel utilizat
pentru ameliorare §i in scopuri stiintifice, care contine una
sau mai multe plante NTG de categoria 1 sau constd in una
sau mai multe astfel de plante si care este pus la dispozitia
unor parti terte, contra cost sau gratuit, poartd o eticheta care
contine cuvintele ,,NTG cat. 1”7, urmate de numarul de iden-
tificare a plantei sau plantelor NTG din care a fost derivat.

Plantele NTG de categoria 1, produsele care contin sau con-
stau dintr-o plantd sau din plante NTG de categoria 1 si
materialul de reproducere a plantelor, inclusiv cel utilizat
pentru ameliorare si in scopuri stiintifice, care contine una
sau mai multe plante NTG de categoria 1 sau constd in una
sau mai multe astfel de plante si care este pus la dispozitia
unor parti terte, contra cost sau gratuit, poarta o etichetd care
contine cuvintele ,,Noi tehnici genomice”. In cazul materia-
lului de reproducere a plantelor, acestea sunt urmate de nu-
mdrul de identificare a plantei sau plantelor NTG din care a
fost derivat.
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Amendamentul 265

Propunere de regulament

Articolul 10 - paragraful 1 a (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

Trasabilitatea corespunzitoare bazati pe documente pen-
tru plantele NTG este asiguratd prin transmiterea §i pds-
trarea de informatii conform cirora produsele contin sau
constau din plante si produse NTG si prin codurile unice
pentru respectivele NTG, in fiecare etapd a introducerii
lor pe piatd.

Amendamentul 266

Propunere de regulament

Articolul 11 a (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

Articolul 11a
Retragerea deciziei

Dacd rezultatele monitorizdrii aratd cd existd un risc pen-
tru sdndtate sau pentru mediu sau dacd noile date stiintifi-
ce sprijind aceastd ipotezd, autoritatea competentd isi poate
retrage decizia mentionatd la articolul 6 alineatul (8) sau
declaratia mentionatd la articolul 7 alineatul (5). Decizia
de retragere trebuie trimisd prin scrisoare recomandatd be-
neficiarului deciziei, care are la dispozitie 15 zile in care
poate formula observatii. In acest caz, comercializarea
plantei sau a produsului NTG este interzisd din ziua urma-
toare datei primirii scrisorii recomandate.

Amendamentul 56

Propunere de regulament

Articolul 16

Textul propus de Comisie Amendamentul

Articolul 16 eliminat
Etichetarea in conformitate cu articolul 23

in plus fatd de articolul 19 alineatul (3) din Directiva
2001/18/CE, in aprobarea scrisi se prevede cd etichetarea
se realizeazd in conformitate cu articolul 23 din prezentul
regulament.
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Amendamentul 268

Propunere de regulament

Articolul 17 - alineatul 2 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul

2a.  Dacirezultatele monitorizdrii aratd cd existd un risc
pentru sdndtate sau pentru mediu sau dacd noile date stiin-
tifice sprijind aceastd ipotezd, autoritatea competentd isi
poate retrage decizia. Decizia de retragere trebuie trimisd
prin scrisoare recomandatd beneficiarului deciziei, care
are la dispozitie 15 zile in care poate formula observatii.
in acest caz, comercializarea plantei sau a produsului
NTG este interzisd din ziua urmdtoare datei primirii scri-
sorii recomandate.

Amendamentul 228

Propunere de regulament

Articolul 20 - alineatul 4

Textul propus de Comisie

Amendamentul

4, Laboratorul de referintd al Uniunii testeazi si validea-
zd metoda de detectie, identificare i cuantificare propusd de
solicitantul autorizatiei in conformitate cu articolul 19 ali-
neatul (2) sau verificd dacd informatiile furnizate de solici-
tantul autorizarii justificd aplicarea unor modalitdti adaptate
pentru indeplinirea cerintelor privind metoda de detectie,
mentionate la alineatul respectiv.

4, Laboratorul de referinti al Uniunii testeazd si validea-
zd metoda de detectie, identificare si cuantificare propusa de
solicitantul autorizatiei in conformitate cu articolul 19 ali-
neatul (2). Dacd solicitantul autorizdrii justifici aplicarea
unor modalititi adaptate pentru indeplinirea cerintelor pri-
vind metoda de detectie, laboratorul de referintd al Uniunii
procedeazd la propriile cercetdri si analize pentru a confir-
ma inaplicabilitatea pretinsd. In acest caz, decizia laborato-
rului de referingd al Uniunii se motiveazd si se face publicd.

Amendamentul 270

Propunere de regulament

Articolul 21 - paragraful 1 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul

Dacd rezultatele monitorizdrii aratd cd existd un risc pen-
tru sandtate sau pentru mediu sau dacd noile date stiintifi-
ce sprijind aceastd ipotezd, autoritatea competentd isi poate
retrage decizia. Decizia de retragere trebuie trimisd prin
scrisoare recomandatd beneficiarului deciziei, care are la
dispozitie 15 zile in care poate formula observatii. In acest
caz, comercializarea plantei sau a produsului NTG este in-
terzisi din ziua urmdtoare datei primirii scrisorii
recomandate.
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Amendamentul 57

Propunere de regulament

Articolul 22 - alineatul 1

Textul propus de Comisie

Amendamentul

1. Stimulentele prevdzute la prezentul articol se aplicd
plantelor NTG de categoria 2 si produselor NTG de categoria
2 in cazul cdrora trdsdtura sau trisiturile previzute care
sunt dobandite de planta NTG prin modificarea geneticd sunt
incluse in partea 1 din anexa III si niciuna dintre trdsdturi
nu figureazd in partea 2 din anexa respectiva.

1. Stimulentele previzute la prezentul articol se aplicd
plantelor NTG de categoria 2 si produselor NTG de categoria
2 in cazul cirora cel putin una dintre trisiturile previzute
care sunt dobandite de planta NTG induse prin modificarea
geneticd sunt incluse la articolul 51 alineatul (1) din Regu-
lamentul (UE/...) () si nu prezintd niciuna dintre trdsdturile
care figureazd in partea 2 din anexa respectiv.

() Propunerea Comisiei de regulament privind materialul de

reproducere a plantelor (COM(2023)0414),
(2023/0227(COD)).
Amendamentul 59
Propunere de regulament
Articolul 26 - alineatul 2
Textul propus de Comisie Amendamentul
2. Competenta de a adopta actele delegate mentionatela | 2. Competenta de a adopta actele delegate mentionate la

articolul 5 alineatul (3) sila articolul 22 alineatul (8) este con-
feritd Comisiei pentru o perioada de cinci ani de la [data in-
tririi in vigoare a prezentului regulament]. Comisia prezintd
un raport privind delegarea de competente cel tarziu cu 9
luni inainte de incheierea perioadei de cinci ani. Delegarea
de competente se prelungeste tacit pentru perioade identice,
cu exceptia cazului in care Parlamentul European sau Con-
siliul se opune prelungirii respective cel tarziu cu trei luni
inainte de incheierea fiecarei perioade.

articolul 5 alineatul (3), la articolul 6 alineatul (11a) si la
articolul 22 alineatul (8) este conferitd Comisiei pentru o pe-
rioada de cinci ani de la [data intrrii in vigoare a prezentului
regulament]. Comisia prezintd un raport privind delegarea de
competente cel tdrziu cu 9 luni inainte de incheierea perioa-
dei de cinci ani. Delegarea de competente se prelungeste tacit
pentru perioade identice, cu exceptia cazului in care Parla-
mentul European sau Consiliul se opune prelungirii respecti-
ve cel tarziu cu trei luni inainte de incheierea fiecdrei
perioade.
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Amendamentul 60

Propunere de regulament

Articolul 26 - alineatul 3

Textul propus de Comisie

Amendamentul

3. Delegdrile de competente mentionate la articolul 5
alineatul (3) si la articolul 22 alineatul (8) pot fi revocate ori-
cand de Parlamentul European sau de Consiliu. O decizie de
revocare pune capat delegdrii de competente specificatd in
decizia respectivd. Decizia produce efecte din ziua care ur-
meazd datei publicdrii ei in Jurnalul Oficial al Uniunii Euro-
pene sau de la o datd ulterioard mentionatd in decizie. Decizia
nu aduce atingere actelor delegate care sunt deja in vigoare.

3. Delegarea de competente mentionatd la articolul 5
alineatul (3), la articolul 6 alineatul (11a) si la articolul 22
alineatul (8) poate fi revocatd oricand de Parlamentul Euro-
pean sau de Consiliu. O decizie de revocare pune capit dele-
gdrii de competente specificatd in decizia respectiva. Decizia
produce efecte din ziua care urmeazd datei publicdrii ei in
Jurnalul Oficial al Uniunii Europene sau de la o datd ulterioard
mentionatd in decizie. Decizia nu aduce atingere actelor de-
legate care sunt deja in vigoare.

Amendamentul 61

Propunere de regulament

Articolul 26 - alineatul 6

Textul propus de Comisie

Amendamentul

6.  Un act delegat adoptat in temeiul articolului 5 alinea-
tul (3) si al articolului 22 alineatul (8) intrd in vigoare numai
in cazul in care nici Parlamentul European, nici Consiliul nu a
formulat obiectii in termen de doud luni de la notificarea
acestuia cdtre Parlamentul European si Consiliu sau in cazul
in care, inaintea expirdrii termenului respectiv, atat Parla-
mentul European, cit si Consiliul au informat Comisia cd
nu vor formula obiectii. Respectivul termen se prelungeste
cu doud luni la initiativa Parlamentului European sau a
Consiliului.

6.  Unact delegat adoptat in temeiul articolului 5 alinea-
tul (3), articolului 6 alineatul (11a) si articolului 22 alinea-
tul (8) intrd in vigoare numai in cazul in care nici Parlamentul
European, nici Consiliul nu a formulat obiectii in termen de
doud luni de la notificarea acestuia citre Parlamentul Euro-
pean si Consiliu sau in cazul in care, inaintea expirarii terme-
nului respectiv, atit Parlamentul European, cat si Consiliul au
informat Comisia cd nu vor formula obiectii. Respectivul ter-
men se prelungeste cu doud luni la initiativa Parlamentului
European sau a Consiliului.

Amendamentul 62

Propunere de regulament

Articolul 27 - paragraful 1 - litera a

Textul propus de Comisie

Amendamentul

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

eliminat
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Amendamentul 63

Propunere de regulament

Articolul 27 - paragraful 1 - litera b

Textul propus de Comisie Amendamentul
(b) pregitirea si prezentarea cererilor de verificare mentio- | eliminat
nate la articolele 6 si 7;
Amendamentul 64
Propunere de regulament
Articolul 30 - alineatul 2
Textul propus de Comisie Amendamentul
2. In raport se abordeazd si eventualele aspecte etice | 2. In raport se identificd si se abordeazi si eventualele

apdrute odati cu aplicarea prezentului regulament.

aspecte legate de biodiversitate si de mediu, sdndtatea uma-
nd si animald, modificdrile practicilor agronomice, precum
si aspectele socioeconomice si etice care ar fi putut apdrea
odati cu aplicarea prezentului regulament.

Amendamentul 65

Propunere de regulament

Articolul 30 - alineatul 3

Textul propus de Comisie

Amendamentul

3. In scopul raportirii mentionate la alineatul (1), cel
tarziu la [24 de luni de la data intrarii in vigoare a prezentului
regulament], Comisia stabileste, dupd consultarea autoritdti-
lor competente ale statelor membre in conformitate cu Di-
rectiva 2001/18/CE si cu Regulamentul (CE) nr. 1829/2003,
un program detaliat de monitorizare, bazata pe indicatori, a
impactului prezentului regulament. In program se precizeazi
mdsurile pe care urmeazd sd le ia Comisia si statele membre
pentru colectarea si analizarea datelor si a altor dovezi.

3. In scopul raportirii mentionate la alineatul (1), cel tar-
ziu la [24 de luni de la data intririi in vigoare a prezentului
regulament], Comisia stabileste, dupa consultarea autoritati-
lor competente ale statelor membre in conformitate cu Di-
rectiva 2001/18/CE si cu Regulamentul (CE) nr. 1829/2003,
un program detaliat de monitorizare, bazatd pe indicatori, a
impactului prezentului regulament, care include efectele in-
tentionate si neintentionate, precum si efectele sistematice
asupra mediului, biodiversitdtii si ecosistemelor. In pro-
gram se precizeazd misurile pe care urmeazd si le ia Comisia
si statele membre pentru colectarea si analizarea datelor si a
altor dovezi.
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Amendamentul 66

Propunere de regulament

Articolul 30 - alineatul 5 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul

5a.  Pandiniunie 2025, Comisia prezintd Parlamentului
European, Consiliului, Comitetului Economic si Social Eu-
ropean si Comitetului Regiunilor un raport privind rolul si
impactul brevetelor asupra accesului amelioratorilor si al
fermierilor la diverse materiale de reproducere a plantelor,
precum si asupra inovdrii, in special asupra oportunitdtilor
pentru IMM-uri. Raportul evalueazi dacd sunt necesare
dispozitii legale suplimentare fatd de cele previzute la arti-
colul 4a si la articolul 33a din prezentul regulament. Acolo
unde este necesar pentru a garanta accesul amelioratorilor
si al fermierilor la materialul de reproducere a plantelor,
diversitatea semintelor si preturi accesibile, raportul este
insotit de o propunere legislativd care si abordeze ajustdrile
cadrului privind proprietatea intelectuald care mai sunt
necesare.

Amendamentul 67

Propunere de regulament

Articolul 30 - alineatul 5 b (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul

5b.  Pdnd in 2024, Comisia prezintd Parlamentului Eu-
ropean, Consiliului, Comitetului Economic si Social Euro-
pean si Comitetului Regiunilor un raport de evaluare a ca-
racteristicilor specifice si a nevoilor altor sectoare care nu
sunt reglementate de prezentul act legislativ, cum ar fi cel
privind microorganismele, precum si o propunere cu misuri
de politicd suplimentare.

Amendamentul 68

Propunere de regulament

Articolul 30 - alineatul 5 ¢ (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul

5c. O datd la patru ani, Comisia evalueazd criteriile de
echivalentd stabilite in anexa I si, dacd este necesar, le ac-
tualizeazd printr-un act delegat, astfel cum se mentioneazi
la articolul 5 alineatul (3).
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Amendamentele 69, 291cp1, 230/rev1 si 291cp3

Propunere de regulament

Articolul 33 a (nou)

Directiva 98/44/CE

Articolul 4, articolul 8 si articolul 9

Textul propus de Comisie Amendamentul

Articolul 33a
Modificarea Directivei 98/44/CE (*)

1. Articolul 4 din Directiva 98/44/CE privind protectia
juridicd a inventiilor biotehnologice se modificd dupd cum
urmeazd:

(a) la alineatul (1), se adaugd urmdtoarele litere:

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

(d) plantele, materialul vegetal si pirti ale acestora, infor-
matiile genetice i caracteristicile procedeelor pe care le
contin care pot fi obtinute prin tehnici excluse din do-
meniul de aplicare al Directivei 2001/18/CE, astfel
cum sunt enumerate in anexa I B la directiva

~ 99

respectivd.
(b) seintroduce urmdtorul alineat (4):

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

2. Laarticolul 8 se adaugd urmdtorul paragraf:

»3.  Prinderogare dela alineatele (1) si (2), protectia con-
feritd de un brevet cu privire la un material biologic care
posedd, ca urmare a inventiei, proprietdti specifice nu se
extinde la materialul biologic care posedd aceste proprietdti
specifice, obtinut independent de materialul biologic breve-
tat si printr-un procedeu esentialmente biologic, sau la ma-
terialul biologic obtinut din acest material prin reproducere
sau multiplicare.”

3. Laarticolul 9 se adaugi urmdtoarele alineate:

»2.  Prin derogare de la alineatul (1), un produs vegetal
care contine sau constd din informatii genetice obtinute
printr-un procedeu tehnic brevetabil nu este brevetabil daci
nu se distinge de produsele vegetale care contin sau constau
din aceleasi informatii genetice obtinute printr-un proce-
deu esentialmente biologic.
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Textul propus de Comisie

Amendamentul

3. Prinderogare de la alineatul (1), protectia conferitd
de un brevet unui produs care contine sau constd din infor-
matii genetice nu se extinde la materialul vegetal in care
este incorporat produsul respectiv si in care este cuprinsd
si isi indeplineste functia informatia geneticd, dar care nu
se distinge de materialul vegetal obtinut sau care poate fi
obtinut printr-un procedeu esentialmente biologic.

4. Protectia conferitd de un brevet unui procedeu tehnic
care permite producerea unui produs care contine sau con-
std din informatii genetice nu se extinde la materialul vege-
tal in care este incorporat produsul siin care este cuprinsd si
isi indeplinegste functia informatia geneticd, dar care nu se
distinge de materialul vegetal obtinut sau care poate fi ob-
tinut printr-un procedeu esentialmente biologic.”

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

Amendamentul 70

Propunere de regulament

Articolul 34 - alineatul 2 — paragraful 1

Textul propus de Comisie

Amendamentul

El se aplicd de la [24 de luni de la data intrdrii in vigoare a
prezentului regulament].

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

Amendamentul 71

Propunere de regulament

Anexa I - paragraful 1

Textul propus de Comisie

Amendamentul

O plantd NTG este consideratd echivalentd cu plantele con-
ventionale cdnd diferd de planta receptoare/parentald prin
cel mult 20 de modificdri genetice ale tipurilor mentionate
la punctele 1 — 5, in orice secventd de ADN a cirei similitu-
dine de secventd cu locul tintit poate fi prezisd cu instru-
mente bioinformatice.

O plantd NTG este consideratd echivalentd cu plantele con-
ventionale dacd sunt indeplinite urmdtoarele conditii men-
tionate la punctele 1 §i Ta:
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Amendamentul 72

Propunere de regulament

Anexa I - punctul 1

Textul propus de Comisie Amendamentul

(1) substituirea sau inserarea a cel mult 20 de nucleotide; (1) Numdrul urmdtoarelor modificiri genetice, care pot fi
combinate intre ele, nu depdseste trei pentru orice sec-
ventd de codare a proteinelor, tindnd seama de faptul ci
mutatiile intronice si secventierile de reglare sunt ex-
cluse de la aceastd limita:

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

(b) deletia oricdrui numdr de nucleotide;

Amendamentul 73

Propunere de regulament

Anexa I - punctul 1 a (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(1a)  Urmdtoarele modificiri genetice, care pot fi combi-
nate intre ele, nu creeazd o proteind himericd care nu
este prezentd la speciile din patrimoniul genetic in
scopuri de ameliorare §i nu intrerup o gend
endogend:

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

(b)  substituirea de secvente de ADN endogene cu sec-
vente de ADN continue existente in patrimoniul ge-
netic in scopuri de ameliorare;

(c)  inversia sau translocarea de secvente de ADN endo-
gene continue existente in patrimoniul genetic in
scopuri de ameliorare;

Amendamentul 74

Propunere de regulament

Anexa I - punctul 2

Textul propus de Comisie Amendamentul

(2) deletia oricarui numdr de nucleotide; eliminat
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Amendamentul 75
Propunere de regulament

Anexa I - punctul 3

Textul propus de Comisie Amendamentul

(3) cu conditia ca modificarea genetici si nu intrerupd o | eliminat
gend endogend:

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

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

Amendamentul 76

Propunere de regulament

Anexa I - punctul 4

Textul propus de Comisie Amendamentul

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

Amendamentul 77

Propunere de regulament

Anexa I - punctul 5

Textul propus de Comisie Amendamentul

(5) orice altd modificare tintitd de orice dimensiune, cu | eliminat
conditia ca secventele de ADN rezultate sd fie deja pre-
zente (posibil cu modificdrile acceptate in conformitate
cu punctele 1 si/sau 2) la o specie din patrimoniul ge-
netic al amelioratorilor.
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Amendamentul 78

Propunere de regulament

Anexa Il - partea 1 - paragraful 2 - litera a a (noui)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(aa)  caracteristicile plantei receptoare, cum ar fi alerge-
nicitatea, potentialul in materie de flux genetic, po-
tentialul de a se transforma in buruiand, functia
ecologicd;

Amendamentul 79

Propunere de regulament

Anexa II - partea 2 — punctul 6 a (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(6a) Impactul asupra culturilor ecologice

Amendamentul 80

Propunere de regulament

Anexa II - partea 2 — punctul 8 a (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(8a) Efectele asupra protejdrii si  conservdrii
biodiversitatii

Amendamentul 81

Propunere de regulament

Anexa III - titlul 1

Textul propus de Comisie Amendamentul

Trasiturile mentionate la articolul 22 Trisiturile mentionate la articolul 6 si la articolul 22
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Amendamentul 82

Propunere de regulament

Anexa Il - partea 1 - paragraful 1 - punctul 1

Textul propus de Comisie Amendamentul

(1) randamentul, inclusiv stabilitatea randamentului si ran- | (1) randamentul, inclusiv stabilitatea randamentului si ran-
damentul in conditii de consum mic de factori de damentul in conditii de consum mic de factori de pro-
productie; ductie, cu conditia ca respectivele trdsdturi sd contri-

buie i la punctele (2), (3) sau (4) din prezenta anexd;

Amendamentul 83

Propunere de regulament

Anexa Il - partea 1 - paragraful 1 - punctul 7

Textul propus de Comisie Amendamentul

(7) nevoia redusd de factori de productie externi, cum ar fi | (7) nevoia redusd de factori de productie externi, cum ar fi

produsele de protectie a plantelor si ingrdsimintele. ingrasamintele, dacd nu intrd in contradictie cu anexa
I partea 2.
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