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Proposition de reglement
Article 19 - paragraphe 2 - alinéa 2

Texte proposé par la Commission

Dans les cas ou il n’est pas possible de
fournir une méthode d’analyse permettant
de détecter, d’identifier et de quantifier, et
a condition que le demandeur le justifie
diment ou que le laboratoire de référence
de I’Union européenne vis¢ a 1’article 32
du reglement (CE) n® 1829/2003 arrive a
cette conclusion au cours de la procédure
visée a I’article 20, paragraphe 4, les
modalités d’observation des exigences
relatives aux méthodes d’analyse sont
adaptées conformément a 1’acte
d’exécution adopté conformément a
I’article 27, point e), et aux orientations
visées a ’article 29, paragraphe 2;
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Amendement

Dans les cas ou il n’est pas possible de
fournir une méthode d’analyse permettant
de détecter, d’identifier et de quantifier, et
a condition que le demandeur le justifie
diment et que le laboratoire de référence
de I’Union européenne visé a I’article 32
du réglement (CE) n° 1829/2003 arrive a
cette conclusion au cours de la procédure
visée a I’article 20, paragraphe 4, les
modalités d’observation des exigences
relatives aux méthodes d’analyse sont
adaptées conformément a I’acte
d’exécution adopté conformément a
I’article 27, point e), et aux orientations
visées a ’article 29, paragraphe 2;

Or. en
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Amendement 227
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Proposition de reglement
Article 19 — paragraphe 3 — point b

Texte proposé par la Commission

b) s’il y a lieu, d’un plan de
surveillance des effets sur I’environnement
conforme a I’annexe VII de la

directive 2001/18/CE, ainsi que d’une
proposition relative a la durée de ce plan.
Cette durée peut étre différente de la
durée de autorisation. Si, se fondant sur
les résultats d’une dissémination notifiée
conformément a la section 1, les
conclusions de I’évaluation des risques
pour I’environnement, les caractéristiques
du végétal NTG, les caractéristiques et
I’ampleur de son utilisation prévue et les
caractéristiques de I’environnement
récepteur, conformément a I’acte
d’exécution adopté conformément a
I’article 27, point d), le demandeur estime
qu’un plan de surveillance du végétal
NTG est nécessaire, il peut proposer de ne
pas en présenter.
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Amendement

b) d’un plan de surveillance des effets
sur l'environnement conforme a

I'annexe VII de la directive 2001/18/CE,
ainsi qu'une proposition relative a la durée
de ce plan. Lorsque la demande porte sur
un renouvellement et que, se fondant sur
les résultats du rapport de surveillance ou
compte tenu des conclusions de
I’évaluation des risques pour
I’environnement de végétaux NTG de
catégorie 2 disséminés ou de denrées
alimentaires ou d’aliments pour animaux
consistant en végétaux NTG de catégorie
2 ou en contenant, des caractéristiques du
végétal NTG, des caractéristiques et de
I’ampleur de son utilisation prévue et des
caractéristiques de I’environnement
récepteur, conformément a I’acte
d’exécution adopté conformément a
I’article 27, point d), I’autorité compétente
peut proposer de ne pas exiger la poursuite
du plan de surveillance.
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Proposition de reglement
Article 20 — paragraphe 4

Texte proposé par la Commission

4. Le laboratoire de référence de
I’Union teste et valide la méthode de
détection, d’identification et de
quantification proposée par le demandeur
conformément a I’article 19, paragraphe 2,
ou évalue si les informations fournies par
le demandeur justifient 1’application de
modalités adaptées pour satisfaire aux
exigences relatives aux méthodes de
détection visées audit paragraphe.
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Amendement

4. Le laboratoire de référence de
I’Union teste et valide la méthode de
détection, d’identification et de
quantification proposée par le demandeur
conformément a I’article 19, paragraphe 2.
Si le demandeur justifie 1’application de
modalités adaptées pour satisfaire aux
exigences relatives aux méthodes de
détection, le laboratoire de référence de
I’Union effectue ses propres recherches et
analyses pour confirmer l’'impossibilité
alléguée. Dans ce cas, la décision du
laboratoire de référence de I’Union est
motivée et rendue publique.
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Proposition de reglement
Article 32 bis (nouveau)

Texte proposé par la Commission Amendement

Article 32 bis
Sanctions et retrait de la décision

Les Etats membres déterminent les régles
relatives aux sanctions applicables en cas
de défaut de communication de toute
information demandée dans le cadre de la
procédure de vérification ou de la
procédure d’autorisation. L’autorité
compétente peut retirer sa décision.

Les sanctions prévues doivent étre
effectives, proportionnées et dissuasives.

La décision de retrait doit étre envoyée
par lettre recommandée au bénéficiaire de
la décision, qui dispose d’un délai de 15
jours pour formuler des observations.
Dans ce cas, la commercialisation du
végétal ou du produit NTG est interdite a
partir du jour suivant la date de réception
de la lettre recommandée.

Les Etats membres notifient sans tarder
les regles visées au premier alinéa a la
Commission et aux autres Etats membres.
Toute décision ultérieure de retrait ou
d’application de sanctions est également
notifiée sans retard.

Or. en
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Proposition de reglement
Article 33 bis (nouveau)
Directive 98/44/CE
Article 4

Texte proposé par la Commission Amendement

Article 33 bis
Modifications de la directive 98/44/CE

A l'article 8, le paragraphe 3 suivant est
inséré:

«3. Par dérogation aux paragraphes 1 et
2, la protection conférée par un brevet
relatif a une matiére biologique dotée, du
fait de I’invention, de propriétés
déterminées ne s’étend pas aux matiéres
biologiques dotées des mémes propriétés,
obtenues indépendamment de la matiére
biologique brevetée et par procédé
essentiellement biologique, ni aux
matiéres biologiques obtenues a partir de
ces derniéres par reproduction ou
multiplication.»

Or. en
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Proposition de reglement
Annexe III — Partie 2 — point 1

Texte proposé par la Commission Amendement
Traits excluant I’application des incitations Traits excluant I'application du régime
visées a I’article 22: la tolérance aux applicable aux végétaux NTG de catégorie
herbicides. 1 et des incitations visées a Iarticle 22:

1) la tolérance aux herbicides

2) la production par les végétaux de leurs
propres pesticides.
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