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AMENDAMENTE

Comisia pentru agricultură și dezvoltare rurală recomandă Comisiei pentru mediu, sănătate 
publică și siguranță alimentară, care este comisie competentă, să ia în considerare 
următoarele:

Amendamentul 1

Propunere de regulament
Titlul 1

Textul propus de Comisie Amendamentul

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

(Text cu relevanță pentru SEE)

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

Amendamentul 2

Propunere de regulament
Considerentul 1

Textul propus de Comisie Amendamentul

(1) Începând din 2001, când a fost 
adoptată Directiva 2001/18/CE a 
Parlamentului European și a Consiliului 
(32) referitoare la diseminarea deliberată în 
mediu a organismelor modificate genetic 
(OMG), progresele semnificative din 
domeniul biotehnologiei au condus la 
dezvoltarea de noi tehnici genomice (NTG-
uri), îndeosebi tehnici de editare a 
genomului care permit modificarea 
genomului în locuri precise.

(1) Începând din 2001, când a fost 
adoptată Directiva 2001/18/CE a 
Parlamentului European și a Consiliului 
(32) referitoare la diseminarea deliberată în 
mediu a organismelor modificate genetic 
(OMG), progresele semnificative din 
domeniul biotehnologiei au condus la 
dezvoltarea de noi tehnici genomice (NTG-
uri), îndeosebi tehnici de editare a 
genomului care permit modificarea 
genomului în locuri țintite.

_________________ _________________
32 Directiva 2001/18/CE a Parlamentului 
European și a Consiliului din 12 martie 
2001 privind diseminarea deliberată în 

32 Directiva 2001/18/CE a Parlamentului 
European și a Consiliului din 12 martie 
2001 privind diseminarea deliberată în 



PE757.371v01-00 4/41 AD\1293700RO.docx

RO

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

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

Amendamentul 3

Propunere de regulament
Considerentul 2

Textul propus de Comisie Amendamentul

(2) NTG-urile constituie un grup de 
diverse tehnici genomice, iar fiecare dintre 
acestea poate fi utilizată în diverse moduri 
pentru obținerea unor rezultate și produse 
diferite. Organismele rezultate pot fi 
organisme cu modificări echivalente cu 
cele care pot fi obținute prin metode 
convenționale de ameliorare sau organisme 
cu modificări mai complexe. Dintre NTG-
uri, mutageneza dirijată și cisgeneza 
(inclusiv intrageneza) constau în 
introducerea de modificări genetice fără 
inserarea de material genetic provenit de la 
specii neîncrucișabile (transgeneză). 
Aceste tehnici se bazează numai pe 
patrimoniul genetic al amelioratorilor, și 
anume pe totalul informațiilor genetice 
disponibile pentru ameliorarea 
convențională, inclusiv de la specii de 
plante slab înrudite care pot fi încrucișate 
prin tehnici de reproducere avansate. 
Tehnicile de mutageneză dirijată au ca 
rezultat una sau mai multe modificări ale 
secvenței de ADN în locuri precise din 
genomul unui organism. Tehnicile de 
cisgeneză au ca rezultat inserarea, în 
genomul unui organism, a materialului 
genetic deja prezent în patrimoniul genetic 
al amelioratorilor. Intrageneza este o 
subcategorie a cisgenezei și are ca rezultat 
inserarea în genom a unei copii rearanjate a 
materialului genetic compus din două sau 
mai multe secvențe de ADN deja prezente 
în patrimoniul genetic al amelioratorilor.

(2) NTG-urile constituie un grup de 
diverse tehnici genomice, iar fiecare dintre 
acestea poate fi utilizată în diverse moduri 
pentru obținerea unor rezultate și produse 
diferite. Organismele rezultate pot fi 
organisme cu modificări echivalente cu 
cele care pot fi obținute prin metode 
convenționale de ameliorare sau organisme 
cu modificări mai complexe. Dintre NTG-
uri, mutageneza dirijată și cisgeneza 
(inclusiv intrageneza) constau în 
introducerea de modificări genetice fără 
inserarea de material genetic provenit de la 
specii neîncrucișabile (transgeneză). 
Aceste tehnici se bazează numai pe 
patrimoniul genetic al amelioratorilor, și 
anume pe totalul informațiilor genetice 
disponibile pentru ameliorarea 
convențională, inclusiv de la specii de 
plante slab înrudite care pot fi încrucișate 
prin tehnici de reproducere avansate. 
Tehnicile de mutageneză dirijată au ca 
rezultat una sau mai multe modificări ale 
secvenței de ADN în locuri țintite din 
genomul unui organism. Tehnicile de 
cisgeneză au ca rezultat inserarea, în 
genomul unui organism, a materialului 
genetic deja prezent în patrimoniul genetic 
al amelioratorilor. Intrageneza este o 
subcategorie a cisgenezei și are ca rezultat 
inserarea în genom a unei copii rearanjate a 
materialului genetic compus din două sau 
mai multe secvențe de ADN deja prezente 
în patrimoniul genetic al amelioratorilor.
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Amendamentul 4

Propunere de regulament
Considerentul 8

Textul propus de Comisie Amendamentul

(8) Prin urmare, este necesar să se 
adopte un cadru juridic specific pentru 
situațiile în care OMG-urile obținute prin 
mutageneză dirijată și cisgeneză și 
produsele conexe sunt diseminate 
deliberat în mediu sau sunt introduse pe 
piață.

(8) Prin urmare, plantele și produsele 
NTG de categoria 1 obținute prin 
mutageneză dirijată și cisgeneză și 
produsele conexe nu ar trebui să facă 
obiectul normelor și cerințelor din 
legislația Uniunii privind OMG-urile și al 
dispozițiilor din alte acte legislative ale 
Uniunii care se aplică OMG-urilor. 
Mutageneza dirijată și cisgeneza utilizate 
pentru a obține plante și produse NTG de 
categoria 1 ar trebui să fie exceptate de la 
aplicarea anexei 1B la Directiva 
2001/18/CE, la fel ca mutageneza și 
fuziunea celulară. Este necesară o 
revizuire periodică a abordării utilizate 
pentru stabilirea echivalenței cu metodele 
de ameliorare convenționale, cu scopul de 
a reflecta progresele științifice și 
tehnologice.

Amendamentul 5

Propunere de regulament
Considerentul 9

Textul propus de Comisie Amendamentul

(9) Pe baza cunoștințelor științifice și 
tehnice din prezent, în special în ceea ce 
privește aspectele legate de siguranță, este 
necesar ca prezentul regulament să se 
limiteze la OMG-uri care sunt plante, și 
anume organisme din grupurile taxonomice 
Archaeplastida sau Phaeophyceae, și să nu 
cuprindă microorganisme, ciuperci și 
animale, în cazul cărora cunoștințele 
disponibile sunt mai limitate. Din același 
motiv, este necesar ca în domeniul de 
aplicare al prezentului regulament să intre 
numai plantele obținute prin anumite NTG-
uri: mutageneză dirijată și cisgeneză 

(9) Pe baza cunoștințelor științifice și 
tehnice din prezent, în special în ceea ce 
privește aspectele legate de siguranță, este 
necesar ca prezentul regulament să se 
limiteze la OMG-uri care sunt plante, și 
anume organisme din grupurile taxonomice 
Archaeplastida sau Phaeophyceae. Pentru 
alte organisme, precum 
microorganismele, cunoștințele 
disponibile vor fi revizuite în vederea unei 
viitoare propuneri. Din același motiv, este 
necesar ca în domeniul de aplicare al 
prezentului regulament să intre numai 
plantele obținute prin anumite NTG-uri: 
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(inclusiv intrageneză) (denumite în 
continuare „plante NTG”), nu și cele 
obținute prin alte noi tehnici genomice. 
Astfel de plante NTG nu conțin material 
genetic de la specii neîncrucișabile. Este 
necesar ca OMG-urile produse prin alte noi 
tehnici genomice care introduc într-un 
organism material genetic de la specii 
neîncrucișabile (transgeneză) să facă în 
continuare exclusiv obiectul legislației 
Uniunii privind OMG-urile, dat fiind că 
plantele rezultate ar putea genera riscuri 
specifice asociate transgenei. În plus, nu 
există niciun motiv să se creadă că ar fi 
necesară în momentul de față adaptarea 
cerințelor actuale pentru OMG-uri 
obținute prin transgeneză, prevăzute în 
legislația Uniunii privind OMG-urile.

mutageneză dirijată și cisgeneză (inclusiv 
intrageneză) (denumite în continuare 
„plante NTG”), nu și cele obținute prin alte 
noi tehnici genomice. Astfel de plante 
NTG nu conțin material genetic de la specii 
neîncrucișabile. Este necesar ca OMG-urile 
produse prin alte noi tehnici genomice care 
introduc într-un organism material genetic 
de la specii neîncrucișabile (transgeneză) 
să facă în continuare exclusiv obiectul 
legislației Uniunii privind OMG-urile, dat 
fiind că plantele rezultate ar putea genera 
riscuri specifice asociate transgenei. În 
plus, este necesar ca legislația mai amplă 
a Uniunii privind OMG-urile să fie 
examinată în lumina concluziei Comisiei 
potrivit căreia aceasta nu mai este 
adecvată scopului de a garanta că 
cerințele se bazează pe știință și sunt 
proporționale cu riscurile.

Justificare

Expunerea de motive menționează că „[d]acă nu își adaptează la NTG-uri cadrul privind 
OMG-urile, Uniunea riscă o excludere semnificativă din evoluțiile tehnologice și din 
beneficiile economice, sociale și de mediu pe care aceste noi tehnologii le-ar putea genera. O 
astfel de excludere ar antrena, la rândul ei, o autonomie strategică mai redusă a Uniunii. 
Prin urmare, cadrul de reglementare al Uniunii ar trebui adaptat astfel încât NTG-urile să 
facă obiectul unui nivel adecvat de supraveghere reglementară.” Prin urmare, este relevant 
să se elaboreze o legislație similară privind microorganismele.

Amendamentul 6

Propunere de regulament
Considerentul 14

Textul propus de Comisie Amendamentul

(14) Este necesar ca plantele NTG care 
ar putea să apară și în mod natural sau să 
fie obținute prin tehnici de ameliorare 
convenționale și descendenții lor obținuți 
prin tehnici de ameliorare convenționale 
(„plante NTG de categoria 1”) să fie tratate 
ca plante care au apărut în mod natural sau 
care au fost produse prin tehnici de 
ameliorare convenționale, având în vedere 

(14) Este necesar ca plantele NTG care 
ar putea să apară și în mod natural sau să 
fie obținute prin tehnici de ameliorare 
convenționale și descendenții lor („plante 
NTG de categoria 1”) să fie tratate ca 
plante care au apărut în mod natural sau 
care au fost produse prin tehnici de 
ameliorare convenționale, având în vedere 
că sunt echivalente și că riscurile lor sunt 
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că sunt echivalente și că riscurile lor sunt 
comparabile, fiind astfel pe deplin 
exceptate de la legislația Uniunii privind 
OMG-urile și de la cerințele prevăzute 
pentru OMG-uri în legislația sectorială. 
Pentru asigurarea securității juridice, este 
necesar ca în prezentul regulament să fie 
prevăzute criteriile prin care se stabilește 
dacă o plantă NTG este echivalentă cu 
plante care apar în mod natural sau care 
sunt ameliorate în mod convențional și să 
fie stabilită o procedură prin care 
autoritățile competente să verifice 
îndeplinirea criteriilor respective și să ia o 
decizie în acest sens, înainte de 
diseminarea sau introducerea pe piață a 
plantelor NTG sau a produselor NTG. Este 
necesar ca respectivele criterii să fie 
obiective și bazate pe date științifice. Este 
necesar ca ele să se refere la tipul și la 
amploarea modificărilor genetice care pot 
fi observate în natură sau în organisme 
obținute prin tehnici convenționale de 
ameliorare și să includă praguri atât pentru 
dimensiunea modificărilor genetice aduse 
genomului plantelor NTG, cât și pentru 
numărul de astfel de modificări. Întrucât 
cunoștințele științifice și tehnice evoluează 
rapid în acest domeniu, este necesară 
împuternicirea Comisiei, în conformitate 
cu articolul 290 din Tratatul privind 
funcționarea Uniunii Europene, pentru ca 
ea să actualizeze aceste criterii prin prisma 
progreselor științifice și tehnice în ceea ce 
privește tipul și amploarea modificărilor 
genetice care pot apărea în natură sau prin 
ameliorare convențională.

comparabile, fiind astfel pe deplin 
exceptate de la legislația Uniunii privind 
OMG-urile și de la cerințele prevăzute 
pentru OMG-uri în legislația sectorială. 
Pentru asigurarea securității juridice, este 
necesar ca în prezentul regulament să fie 
prevăzute criteriile prin care se stabilește 
dacă o plantă NTG este echivalentă cu 
plante care apar în mod natural sau care 
sunt ameliorate în mod convențional și să 
fie stabilită o procedură prin care 
autoritățile competente să verifice 
îndeplinirea criteriilor respective și să ia o 
decizie în acest sens, înainte de 
diseminarea sau introducerea pe piață a 
plantelor NTG sau a produselor NTG. Este 
necesar ca respectivele criterii să fie 
obiective și bazate pe date științifice. Este 
necesar ca ele să se refere la tipul și la 
amploarea modificărilor genetice care pot 
fi observate în natură sau în organisme 
obținute prin tehnici convenționale de 
ameliorare și să includă praguri atât pentru 
dimensiunea modificărilor genetice aduse 
genomului plantelor NTG, cât și pentru 
numărul de astfel de modificări. Întrucât 
cunoștințele științifice și tehnice evoluează 
rapid în acest domeniu, este necesară 
împuternicirea Comisiei, în conformitate 
cu articolul 290 din Tratatul privind 
funcționarea Uniunii Europene, pentru ca 
ea să actualizeze aceste criterii prin prisma 
progreselor științifice și tehnice în ceea ce 
privește tipul, amploarea, dimensiunea și 
numărul modificărilor genetice care pot 
apărea în natură sau prin ameliorare 
convențională.

Amendamentul 7

Propunere de regulament
Considerentul 16

Textul propus de Comisie Amendamentul

(16) Este necesar ca plantele și 
produsele NTG de categoria 1 să nu facă 
obiectul nici al normelor și cerințelor din 

(16) Plantele și produsele NTG de 
categoria 1 nu trebuie să facă obiectul nici 
al normelor și cerințelor din legislația 
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legislația Uniunii privind OMG-urile, nici 
al dispozițiilor din alte acte legislative ale 
Uniunii care se aplică în cazul OMG-urilor. 
Din motive de securitate juridică pentru 
operatori și din motive de transparență, 
înainte de diseminarea deliberată, inclusiv 
de introducerea pe piață, este necesar să se 
obțină declararea statutului de plantă NTG 
de categoria 1.

Uniunii privind OMG-urile, nici al 
dispozițiilor din alte acte legislative ale 
Uniunii care se aplică în cazul OMG-urilor. 
Din motive de securitate juridică pentru 
operatori și din motive de transparență, 
înainte de diseminarea deliberată, inclusiv 
de introducerea pe piață, este necesar să se 
obțină declararea statutului de plantă NTG 
de categoria 1. Plantele NTG care ar 
putea apărea și în mod natural sau care 
ar putea fi produse prin tehnici de 
ameliorare convenționale, precum și 
descendenții lor („plante NTG de 
categoria 1”) ar trebui să fie tratate ca 
plante care au apărut în mod natural sau 
care au fost produse prin tehnici de 
ameliorare convenționale.

Amendamentul 8

Propunere de regulament
Considerentul 18

Textul propus de Comisie Amendamentul

(18) Întrucât criteriile pe baza cărora o 
plantă NTG este considerată echivalentă cu 
plante care apar în mod natural sau sunt 
ameliorate în mod convențional nu au 
legătură cu tipul de activitate care 
presupune diseminarea deliberată a plantei 
NTG, este necesar ca o declarație privind 
statutul de plantă NTG de categoria 1 
obținută înainte de diseminarea deliberată a 
plantei respective în orice scop, altul decât 
introducerea pe piață pe teritoriul Uniunii, 
să fie valabilă și pentru introducerea pe 
piață a produselor NTG conexe. Având în 
vedere gradul înalt de incertitudine existent 
în etapa de testare în teren cu privire la 
intrarea produsului pe piață și la posibila 
implicare a operatorilor mai mici în astfel 
de diseminări, este necesar ca procedura de 
verificare a statutului de plantă NTG de 
categoria 1 înainte de efectuarea de teste în 
teren să fie îndeplinită de autoritățile 
naționale competente, deoarece această 
procedură ar fi mai puțin împovărătoare 

(18) Întrucât criteriile pe baza cărora o 
plantă NTG este considerată echivalentă cu 
plante care apar în mod natural sau sunt 
ameliorate în mod convențional nu au 
legătură cu tipul de activitate care 
presupune diseminarea deliberată a plantei 
NTG, este necesar ca o declarație privind 
statutul de plantă NTG de categoria 1 
obținută înainte de diseminarea deliberată a 
plantei respective în orice scop, altul decât 
introducerea pe piață pe teritoriul Uniunii, 
să fie valabilă și pentru introducerea pe 
piață a produselor NTG conexe. Având în 
vedere gradul înalt de incertitudine existent 
în etapa de testare în teren cu privire la 
intrarea produsului pe piață și la posibila 
implicare a operatorilor mai mici în astfel 
de diseminări, este necesar ca procedura de 
verificare a statutului de plantă NTG de 
categoria 1 înainte de efectuarea de teste în 
teren și înainte de introducerea pe piață a 
produselor NTG să fie îndeplinită de 
autoritățile naționale competente, deoarece 
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pentru operatori, iar o decizie la nivelul 
Uniunii necesită să fie luată numai în 
cazul în care alte autorități naționale 
competente formulează observații la 
raportul de verificare. În cazul în care 
cererea de verificare este depusă înainte 
de introducerea pe piață a produselor 
NTG, este necesar ca procedura să fie 
îndeplinită la nivelul Uniunii, pentru a se 
asigura eficacitatea procedurii de verificare 
și consecvența declarațiilor privind statutul 
de plantă NTG de categoria 1.

această procedură ar fi mai puțin 
împovărătoare pentru operatori. Procedura 
de verificare a statutului de plantă NGT 
de categoria 1 ar trebui efectuată la nivel 
național pe baza avizului științific al 
Autorității Europene pentru Siguranța 
Alimentară (denumită în continuare 
„Autoritatea”) numai dacă există obiecții 
științifice motivate din partea altor state 
membre, pentru a asigura eficacitatea 
procedurii de verificare și consecvența 
declarațiilor privind statutul de plantă NTG 
de categoria 1.

Amendamentul 9

Propunere de regulament
Considerentul 21

Textul propus de Comisie Amendamentul

(21) Este necesar ca prin deciziile de 
declarare a statutului de plantă NTG de 
categoria 1 să se atribuie un număr de 
identificare a plantei NTG în cauză, pentru 
a se asigura transparența și trasabilitatea 
unor astfel de plante atunci când acestea 
sunt incluse în baza de date și în scopul 
etichetării materialului de reproducere a 
plantelor derivat din ele.

(21) Este necesar ca prin deciziile de 
declarare a statutului de plantă NTG de 
categoria 1 să se atribuie un număr de 
identificare a plantei NTG în cauză, pentru 
a se asigura transparența și trasabilitatea 
unor astfel de plante atunci când acestea 
sunt incluse în baza de date. Este necesar 
ca informațiile enumerate să includă 
informații privind tehnica (tehnicile) 
utilizată (utilizate) pentru a obține 
trăsătura (trăsăturile).

Amendamentul 10

Propunere de regulament
Considerentul 23

Textul propus de Comisie Amendamentul

(23) Prin Regulamentul (UE) 2018/848 
al Parlamentului European și al Consiliului 
privind producția ecologică și etichetarea 
produselor ecologice și de abrogare a 
Regulamentului (CE) nr. 834/2007 al 
Consiliului (47) interzice utilizarea OMG-
urilor și a produselor obținute din și prin 

(23) Prin Regulamentul (UE) 2018/848 
al Parlamentului European și al Consiliului 
privind producția ecologică și etichetarea 
produselor ecologice și de abrogare a 
Regulamentului (CE) nr. 834/2007 al 
Consiliului (47) interzice utilizarea OMG-
urilor și a produselor obținute din și prin 
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OMG-uri în producția ecologică. În sensul 
respectivului regulament, OMG-urile sunt 
definite prin trimitere la Directiva 
2001/18/CE, fiind excluse din domeniul de 
aplicare al interdicției OMG-urile care au 
fost obținute prin tehnicile de modificare 
genetică enumerate în anexa 1.B la 
Directiva 2001/18/CE. Drept urmare, 
plantele NTG de categoria 2 vor fi interzise 
în producția ecologică. Cu toate acestea, 
este necesar să se clarifice statutul 
plantelor NTG de categoria 1 în scopul 
producției ecologice. Utilizarea de noi 
tehnici genomice este incompatibilă în 
prezent cu conceptul de producție 
ecologică din Regulamentul (CE) 
2018/848 și cu percepția consumatorilor 
asupra produselor ecologice. Prin 
urmare, este necesar ca utilizarea de 
plante NTG de categoria 1 să fie interzisă 
și în producția ecologică.

OMG-uri în producția ecologică. În sensul 
respectivului regulament, OMG-urile sunt 
definite prin trimitere la Directiva 
2001/18/CE, fiind excluse din domeniul de 
aplicare al interdicției OMG-urile care au 
fost obținute prin tehnicile de modificare 
genetică enumerate în anexa 1.B la 
Directiva 2001/18/CE. Drept urmare, 
plantele NTG de categoria 2 vor fi interzise 
în producția ecologică. Utilizarea de plante 
NTG de categoria 1 ar trebui să fie 
clarificată în Regulamentul (UE) 
2018/848.

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

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

Amendamentul 11

Propunere de regulament
Considerentul 24

Textul propus de Comisie Amendamentul

(24) Este necesar să fie incluse dispoziții 
prin care să se asigure transparența în ceea 
ce privește utilizarea soiurilor de plante 
NTG de categoria 1, pentru ca lanțurile de 
producție care doresc să își mențină o 
producție fără NTG-uri să o poată face și, 
astfel, să își păstreze încrederea 
consumatorilor. Este necesar ca plantele 
NTG pentru care s-a obținut o declarație 
privind statutul de plantă NTG de categoria 

(24) Este necesar să fie incluse dispoziții 
prin care să se asigure transparența în ceea 
ce privește utilizarea soiurilor de plante 
NTG de categoria 1, pentru ca lanțurile de 
producție care doresc să își mențină o 
producție fără NTG-uri să o poată face și, 
astfel, să își păstreze încrederea 
consumatorilor. Plantele NTG pentru care 
s-a obținut o declarație privind statutul de 
plantă NTG de categoria 1 ar trebui 
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1 să fie incluse într-o bază de date 
accesibilă publicului. Pentru a se asigura 
trasabilitatea, transparența și posibilitatea 
de alegere pentru operatori, în etapa de 
cercetare și de ameliorare a plantelor, cu 
ocazia vânzării de semințe către fermieri 
sau în momentul punerii de material de 
reproducere a plantelor la dispoziția unor 
părți terțe în orice alt mod, este necesar ca 
materialul de reproducere a plantelor 
NTG de categoria 1 să fie etichetat drept 
NTG de categoria 1.

indicate printr-o mențiune în cataloagele 
naționale și/sau în catalogul comun al 
soiurilor de plante agricole, incluzând 
informații privind tehnica (tehnicile) 
utilizată(e) pentru obținerea trăsăturii 
(trăsăturilor).

Amendamentul 12

Propunere de regulament
Considerentul 29 a (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(29a) După ce autorizația pentru o 
plantă NGT de categoria 1 a fost acordată 
pe baza unor criterii științifice, autorizația 
ar trebui să fie valabilă pentru o perioadă 
nelimitată.

Amendamentul 13

Propunere de regulament
Considerentul 30

Textul propus de Comisie Amendamentul

(30) Din motive de proporționalitate, 
este necesar ca după prima reînnoire a 
autorizației, aceasta să fie valabilă pe o 
durată nelimitată, dacă nu se decide altfel 
în momentul reînnoirii respective, pe baza 
evaluării riscurilor și a informațiilor 
disponibile privind planta NTG în cauză, 
sub rezerva reevaluării în momentul în care 
apar noi informații.

(30) Din motive de proporționalitate, 
este necesar ca după prima reînnoire a 
autorizației pentru o plantă NGT de 
categoria 2, aceasta să fie valabilă pe o 
durată nelimitată, dacă nu se decide altfel 
în momentul reînnoirii respective, pe baza 
evaluării riscurilor și a informațiilor 
disponibile privind planta NTG de 
categoria 2 în cauză, sub rezerva 
reevaluării în momentul în care apar noi 
informații.
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Amendamentul 14

Propunere de regulament
Considerentul 32

Textul propus de Comisie Amendamentul

(32) Pentru a spori gradul de 
transparență și de informare a 
consumatorilor, este necesar să li se 
permită operatorilor să completeze 
etichetarea ca OMG a produselor NTG de 
categoria 2 cu informații despre trăsăturile 
dobândite prin modificarea genetică. 
Pentru a se evita mențiunile care induc în 
eroare sau care creează confuzie, este 
necesar ca o astfel de etichetare să fie 
prezentată în notificarea de aprobare sau în 
cererea de acordare a autorizației și să fie 
specificată în aprobare sau în decizia de 
acordare a autorizației.

(32) Pentru a spori gradul de 
transparență și de informare a 
consumatorilor, este necesar să li se 
permită operatorilor să completeze 
etichetarea produselor NTG de categoria 2 
cu informații despre trăsăturile dobândite. 
Pentru a se evita mențiunile care induc în 
eroare sau care creează confuzie, este 
necesar ca o astfel de etichetare să fie 
prezentată în notificarea de aprobare sau în 
cererea de acordare a autorizației și să fie 
specificată în aprobare sau în decizia de 
acordare a autorizației.

Justificare

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

Amendamentul 15

Propunere de regulament
Considerentul 36

Textul propus de Comisie Amendamentul

(36) Plantele tolerante la erbicide sunt 
ameliorate cu trăsături de toleranță 
intenționată la erbicide, pentru a fi 
cultivate în combinație cu utilizarea 
erbicidelor respective. Dacă nu este 
realizată în condiții adecvate, o astfel de 
cultivare poate duce la dezvoltarea de 
buruieni rezistente la erbicidele respective 
sau la necesitatea de mărire a cantităților 
de erbicide aplicate, indiferent de tehnica 
de ameliorare. Din acest motiv, este 
necesar ca plantele NTG care prezintă 
trăsături de toleranță la erbicide să nu fie 
eligibile pentru stimulente în prezentul 
cadru. Cu toate acestea, este necesar ca în 

eliminat
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prezentul regulament să nu se prevadă 
alte măsuri specifice privind plantele NTG 
tolerante la erbicide, deoarece astfel de 
măsuri sunt luate la nivel orizontal în 
[Propunerea Comisiei de Regulament al 
Parlamentului European și al Consiliului 
privind producția și comercializarea 
materialului de reproducere a plantelor în 
Uniune].

Amendamentul 16

Propunere de regulament
Considerentul 37

Textul propus de Comisie Amendamentul

(37) Pentru a se crea posibilitatea ca 
plantele NTG să contribuie la obiectivele 
de sustenabilitate ale Pactului verde, ale 
Strategiei „De la fermă la consumator” și 
ale Strategiei privind biodiversitatea, este 
necesar să se faciliteze cultivarea de plante 
NTG în Uniune. În acest scop, este nevoie 
de previzibilitate pentru amelioratori și 
fermieri în ceea ce privește posibilitatea de 
cultivare a unor astfel de plante în Uniune. 
Prin urmare, posibilitatea pe care o au 
statele membre, în temeiul articolului 26b 
din Directiva 2001/18/CE, de a adopta 
măsuri de restricționare sau de interzicere a 
cultivării de plante NTG de categoria 2 pe 
întregul lor teritoriu sau în părți ale 
acestuia ar submina aceste obiective.

(37) Pentru a se crea posibilitatea ca 
plantele NTG să contribuie la obiectivele 
de sustenabilitate ale Pactului verde, ale 
Strategiei „De la fermă la consumator” și 
ale Strategiei privind biodiversitatea, este 
necesar să se faciliteze cultivarea de plante 
NTG în Uniune. În acest scop, este nevoie 
de previzibilitate pentru amelioratori și 
fermieri în ceea ce privește posibilitatea de 
cultivare a unor astfel de plante în Uniune. 
Prin urmare, posibilitatea pe care o au 
statele membre, în temeiul articolului 26b 
din Directiva 2001/18/CE, de a adopta 
măsuri de restricționare sau de interzicere a 
cultivării de plante NTG pe întregul lor 
teritoriu sau în părți ale acestuia ar submina 
aceste obiective.

Amendamentul 17

Propunere de regulament
Considerentul 38

Textul propus de Comisie Amendamentul

(38) Se estimează că normele speciale 
stabilite în prezentul regulament cu privire 
la procedura de autorizare a plantelor NTG 
de categoria 2 vor conduce la o cultivare 
mai intensă în Uniune de plante NTG de 

(38) Se estimează că normele speciale 
stabilite în prezentul regulament cu privire 
la procedura de autorizare a plantelor NTG 
de categoria 2 vor conduce la o cultivare 
mai intensă în Uniune de plante NTG de 
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categoria 2 în comparație cu situația 
permisă în prezent de actuala legislație a 
Uniunii privind OMG-urile. Apare astfel 
necesitatea ca autoritățile publice ale 
statelor membre să definească măsuri de 
coexistență, prin care să se echilibreze 
interesele producătorilor de plante 
convenționale, ale producătorilor de plante 
ecologice și ale producătorilor de plante 
modificate genetic, astfel încât ei să poată 
alege între diferite tipuri de producție, în 
concordanță cu obiectivul ca 25 % din 
terenurile agricole să fie ocupate de 
agricultura ecologică până în 2030, astfel 
cum este înscris în Strategia „De la fermă 
la consumator”.

categoria 2 în comparație cu situația 
permisă în prezent de actuala legislație a 
Uniunii privind OMG-urile. Apare astfel 
necesitatea ca autoritățile publice ale 
statelor membre să definească măsuri de 
coexistență pentru plantele NTG de 
categoria 2, prin care să se echilibreze 
interesele producătorilor de plante 
convenționale, ale producătorilor de plante 
ecologice și ale producătorilor de plante 
modificate genetic, astfel încât ei să poată 
alege între diferite tipuri de producție, în 
concordanță cu obiectivul ca 25 % din 
terenurile agricole să fie ocupate de 
agricultura ecologică până în 2030, astfel 
cum este înscris în Strategia „De la fermă 
la consumator”.

Amendamentul 18

Propunere de regulament
Considerentul 39

Textul propus de Comisie Amendamentul

(39) Pentru a se îndeplini obiectivul de 
asigurare a funcționării eficace a pieței 
interne, este necesar ca plantele NTG și 
produsele conexe să beneficieze de libera 
circulație a mărfurilor, cu condiția să 
respecte cerințele altor acte legislative ale 
Uniunii.

(39) Pentru a se îndeplini obiectivul de 
asigurare a funcționării eficace a pieței 
interne și libera circulație în întreaga 
Uniune a produselor care conțin plante 
NTG, este necesar ca diseminarea 
deliberată a plantelor NTG și 
introducerea pe piață de produse NTG să 
se bazeze pe cerințele și procedurile 
armonizate stabilite în prezentul 
regulament, ceea ce face posibilă 
adoptarea unei decizii aplicabile în mod 
uniform tuturor statelor membre. Este 
necesar ca statele membre să nu deroge 
unilateral de la dispozițiile prevăzute în 
prezentul regulament într-un mod care ar 
restricționa, ar interzice sau ar împiedica 
libera circulație, introducerea pe piață și 
diseminarea deliberată a plantelor NTG 
sau a produselor derivate pe teritoriul 
Uniunii.
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Amendamentul 19

Propunere de regulament
Considerentul 40

Textul propus de Comisie Amendamentul

(40) Având în vedere noutatea NTG-
urilor, va fi important să se monitorizeze 
îndeaproape dezvoltarea de plante și 
produse NTG și prezența acestora pe piață 
și să se evalueze orice impact al acestora 
asupra sănătății umane și animale, asupra 
mediului și asupra sustenabilității mediului, 
a sustenabilității economice și a 
sustenabilității sociale. Este necesar să se 
colecteze informații cu regularitate, iar în 
termen de cinci ani de la adoptarea primei 
decizii prin care se permite diseminarea 
deliberată sau comercializarea de plante 
NTG sau de produse NTG în Uniune, este 
necesară o evaluare de către Comisie a 
prezentului regulament, pentru a măsura 
progresele înregistrate în direcția 
disponibilității de plante NTG care conțin 
astfel de caracteristici sau proprietăți pe 
piața UE.

(40) Având în vedere noutatea NTG-
urilor, va fi important să se monitorizeze 
îndeaproape dezvoltarea de plante și 
produse NTG de categoria 2 și prezența 
acestora pe piață și să se evalueze orice 
impact al acestora asupra sănătății umane 
și animale, asupra mediului și asupra 
sustenabilității mediului, a sustenabilității 
economice și a sustenabilității sociale. Este 
necesar să se colecteze informații cu 
regularitate, iar în termen de cinci ani de la 
adoptarea primei decizii prin care se 
permite diseminarea deliberată sau 
comercializarea de plante NTG de 
categoria 2 sau de produse NTG de 
categoria 2 în Uniune, este necesară o 
evaluare de către Comisie a prezentului 
regulament, pentru a măsura progresele 
înregistrate în direcția disponibilității de 
plante NTG de categoria 2 care conțin 
astfel de caracteristici sau proprietăți pe 
piața UE, cu scopul de a îmbunătăți și mai 
mult regulamentul.

Amendamentul 20

Propunere de regulament
Considerentul 45 a (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(45a) Parlamentul European a solicitat 
UE și statelor sale membre să nu acorde 
brevete pentru materialul biologic și să 
protejeze libertatea de exploatare și 
exceptările acordate amelioratorilor 
pentru soiuri. Trebuie să se asigure faptul 
că amelioratorii au acces deplin la 
materialul genetic al plantelor NGT, care, 
prin definiție, nu sunt plante transgenice. 
Accesul la materiale genetice poate fi 
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asigurat mai bine atunci când dreptul 
titularilor de brevete este epuizat pentru 
ameliorator (exceptarea amelioratorului). 
Întrucât dispozițiile actuale din dreptul 
brevetelor nu prevăd o exceptare deplină 
a amelioratorilor, este necesar să se 
asigure că brevetele nu limitează 
utilizarea plantelor NTG de către 
amelioratori și fermieri. Prin urmare, 
aceste plante nu trebuie să facă obiectul 
legislației privind brevetele, ci, pentru 
protecția proprietății intelectuale, ar 
trebui să facă exclusiv obiectul sistemului 
de protecție comunitară a soiurilor de 
plante (CPVR), astfel cum este prevăzut în 
Regulamentul (CE) nr. 2100/94 al 
Consiliului, care permite utilizarea 
exceptării amelioratorilor. Este necesar ca 
plantele de categoria 1, semințele derivate 
din acestea, materialul lor vegetal, 
materialul genetic asociat, genele și 
secvențele de gene, precum și trăsăturile 
plantelor să fie deci excluse de la 
posibilitatea de brevetare. Este necesar ca 
excluderea de la brevetare să fie aplicată 
în mod consecvent în întreaga legislație. 
În plus, pentru a se evita acordarea de 
brevete sau depunerea de cereri de brevet, 
în timp ce alte dispoziții legale în materie 
sunt amânate, ar trebui să se asigure că 
materialul vegetal este exclus de la 
posibilitatea de brevetare începând cu 
data intrării în vigoare a prezentului 
regulament. În plus, este necesar ca, în 
studiul viitor anunțat, Comisia să 
evalueze modul în care ar trebui abordată 
în continuare problema mai amplă a 
acordării brevetelor, în mod direct sau 
indirect, pentru materialul vegetal, în 
ciuda eforturilor anterioare de a elimina 
lacunele. Evaluarea trebuie să abordeze 
în special rolul și impactul brevetelor 
asupra accesului amelioratorilor și 
fermierilor la materialul de reproducere a 
plantelor, asupra diversității semințelor și 
asupra prețurilor, precum și asupra 
inovării și, în special legat de 
oportunitățile pentru IMM-uri. Comisia 
ar trebui să își prezinte raportul până cel 
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târziu în 2026, însoțit de propunerile 
legislative corespunzătoare, pentru a 
garanta că se operează modificările 
suplimentare necesare ale cadrului pentru 
drepturile de proprietate intelectuală.

Amendamentul 21

Propunere de regulament
Considerentul 46 a (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(46a) Statele membre trebuie să 
organizeze campanii de informare publică 
factuale cu privire la siguranța și 
beneficiile plantelor obținute prin noi 
tehnici genomice, punând accentul în 
special pe plantele NTG de categoria 1. 
Este necesar ca statele membre să 
urmărească să elimine miturile și ideile 
false cu privire la noile tehnici genomice, 
precum și să contracareze dezinformarea 
și informarea greșită referitoare la acest 
subiect, prin intermediul acestor campanii 
de informare publică sau prin alte 
mijloace. Este necesar ca Comisia să 
furnizeze statelor membre, la cerere, 
asistență și orientări în această privință.

Amendamentul 22

Propunere de regulament
Articolul 3 – punctul 2

Textul propus de Comisie Amendamentul

(2) „plantă NTG” înseamnă o plantă 
modificată genetic obținută prin 
mutageneză dirijată ori cisgeneză sau o 
combinație a acestora, cu condiția să nu 
conțină material genetic provenit din afara 
patrimoniului genetic al amelioratorilor 
care ar fi putut fi inserat temporar în cursul 
dezvoltării plantei NTG;

(2) „plantă NTG” înseamnă o plantă 
astfel cum este definită la articolul 2 
punctul (1) din Regulamentul (UE) 
2016/2031(1a) obținută prin mutageneză 
dirijată ori cisgeneză sau o combinație a 
acestora, cu condiția să nu conțină material 
genetic provenit din afara patrimoniului 
genetic în scopuri de ameliorare care ar fi 
putut fi inserat temporar în cursul 
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dezvoltării plantei NTG;

__________________
1a Regulamentul (UE) 2016/2031 al 
Parlamentului European și al Consiliului 
din 26 octombrie 2016 privind măsurile de 
protecție împotriva organismelor 
dăunătoare plantelor

Amendamentul 23

Propunere de regulament
Articolul 3 – punctul 4

Textul propus de Comisie Amendamentul

(4) „mutageneză dirijată” înseamnă 
tehnici de mutageneză având ca rezultat 
una sau mai multe modificări ale secvenței 
de ADN în locuri precise din genomul unui 
organism;

(4) „mutageneză dirijată” înseamnă 
tehnici de mutageneză având ca rezultat 
una sau mai multe modificări ale secvenței 
de ADN în locuri țintite din genomul unui 
organism;

Amendamentul 24

Propunere de regulament
Articolul 3 – punctul 6

Textul propus de Comisie Amendamentul

(6) „patrimoniu genetic al 
amelioratorilor” înseamnă totalul 
informațiilor disponibile în cadrul unei 
specii și al altor specii taxonomice cu care 
poate fi încrucișată prima, inclusiv prin 
utilizarea unor tehnici avansate, cum ar fi 
recuperarea de embrioni, poliploidia indusă 
și încrucișarea cu punte genetică;

(6) „patrimoniu genetic în scopuri de 
ameliorare” înseamnă totalul informațiilor 
disponibile în cadrul unei specii și al altor 
specii taxonomice cu care poate fi 
încrucișată prima, inclusiv prin utilizarea 
unor tehnici avansate, cum ar fi 
recuperarea de embrioni, poliploidia indusă 
și încrucișarea cu punte genetică;

Amendamentul 25

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

Textul propus de Comisie Amendamentul
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(6a) „poliploidie” înseamnă prezența a 
mai mult de doi genomi într-o celulă;

Amendamentul 26

Propunere de regulament
Articolul 3 – punctul 7 – litera b

Textul propus de Comisie Amendamentul

(b) este descendentă a plantei sau 
plantelor NTG menționate la litera (a), 
inclusiv descendentă obținută prin 
încrucișarea unor astfel de plante, cu 
condiția să nu existe alte modificări care 
ar face-o să intre sub incidența Directivei 
2001/18/CE sau Regulamentului (UE) 
nr. 1829/2003;

(b) este descendentă a plantei sau 
plantelor NTG menționate la litera (a), 
inclusiv descendentă obținută prin 
încrucișarea unor astfel de plante, sau este 
o descendentă care a fost supusă altor 
modificări și îndeplinește criteriile de 
echivalență cu plantele convenționale 
stabilite în anexa I;

Justificare

Amelioratorii îmbunătățesc constant soiurile comerciale pentru a obține, în timp, creșteri tot 
mai mari ale productivității. Această dispoziție nu este adaptată exigențelor viitorului și va 
limita în mare măsură rezultatele care ar putea fi obținute atunci când se combină trăsături 
complexe, precum toleranța la secetă cu rezistența la boli.

Amendamentul 27

Propunere de regulament
Articolul 3 – punctul 7 – litera ba (nouă)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(ba) nu permite, din punctul de vedere 
al fezabilității, utilizarea unei metode 
analitice care detectează, identifică și 
cuantifică;

Justificare

Propunerea sugerează că, pentru anumite plante NTG de categoria 2, nu se poate dezvolta 
nicio metodă de identificare sau se poate dezvolta numai una adaptată. Totuși, întrucât sunt 
OMG-uri reglementate, aceste plante nu vor putea fi identificate sau diferențiate pe deplin de 
plantele convenționale, situație care devine o provocare specifică pentru importuri, unde nu 
este posibilă identificarea NTG-urilor neautorizate cu modificări de categoria 2. Prin 
urmare, a solicita trasabilitatea și etichetarea modificărilor genetice pentru astfel de produse 
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este o măsură discriminatorie. În consecință, astfel de plante NTG de categoria 2 ar trebui să 
fie tratate, în mod logic, ca plante NTG de categoria 1 (echivalente cu plantele 
convenționale).

Amendamentul 28

Propunere de regulament
Articolul 3 – punctul 12

Textul propus de Comisie Amendamentul

(12) „produs NTG” înseamnă un 
produs, altul decât alimente și furaje, care 
conține o plantă NTG sau constă într-o 
astfel de plantă, precum și alimente și 
furaje care conțin o astfel de plantă, care 
constau într-o astfel de plantă sau care 
sunt produse dintr-o astfel de plantă;

(12) „produs NTG” înseamnă alimente 
și furaje care conțin plante NTG, care 
constau în astfel de plante sau care sunt 
produse din astfel de plante, precum și 
alte produse care conțin astfel de plante 
sau constau în astfel de plante;

Amendamentul 29

Propunere de regulament
Articolul 4 – punctul 2

Textul propus de Comisie Amendamentul

(2) planta în cauză este o plantă NTG 
de categoria 2 și a fost autorizată în 
conformitate cu capitolul III.

(2) planta în cauză este o plantă NTG 
de categoria 2 și a primit aprobare sau a 
fost autorizată în conformitate cu capitolul 
III.

Amendamentul 30

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

Textul propus de Comisie Amendamentul

(1a) Punerea în aplicare a prezentului 
regulament, asigurarea respectării sale și 
aplicarea sa nu au scopul sau efectul de a 
preveni sau de a împiedica importurile din 
țări terțe de plante și produse NTG care 
îndeplinesc aceleași standarde ca cele 
prevăzute în prezentul regulament.



AD\1293700RO.docx 21/41 PE757.371v01-00

RO

Amendamentul 31

Propunere de regulament
Articolul 4 a (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

Articolul 4a
Excluderea de la brevetare

Plantele NTG, materialul vegetal și părți 
ale acestor plante nu sunt brevetabile.

Amendamentul 32

Propunere de regulament
Articolul 5 – alineatul 1

Textul propus de Comisie Amendamentul

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

1. Normele care se aplică 
organismelor care rezultă din aplicarea 
tehnicilor de modificare genetică 
enumerate în anexa I B la Directiva 
2001/18/CE se aplică și plantelor NGT de 
categoria 1.

Amendamentul 33

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

Textul propus de Comisie Amendamentul

(1a) Plantele NTG de categoria 1 sunt 
supuse aceluiași cadru legal ca și plantele 
ameliorate în mod convențional, în 
special privind privilegiul amelioratorilor 
și autoreproducere.

Amendamentul 34

Propunere de regulament
Articolul 5 – alineatul 2
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Textul propus de Comisie Amendamentul

2. În sensul Regulamentului (UE) 
2018/848, normele prevăzute la articolul 5 
litera (f) punctul (iii) și la articolul 11 se 
aplică plantelor NTG de categoria 1 și 
produselor obținute din sau prin astfel de 
plante.

2. În sensul Regulamentului (UE) 
2018/848, normele prevăzute la articolul 5 
litera (f) punctul (iii) și la articolul 11 se 
aplică plantelor NTG de categoria 1 și 
produselor obținute din sau prin astfel de 
plante. La șapte ani de la intrarea în 
vigoare a prezentului regulament, 
Comisia prezintă un raport privind 
evoluția percepției consumatorilor și a 
producătorilor, însoțit, după caz, de o 
propunere legislativă pentru a elimina 
interdicția privind utilizarea NTG-urilor 
în producția ecologică.

Amendamentul 35

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

Textul propus de Comisie Amendamentul

2a. Plantele și produsele NGT de 
categoria 1 obținute din sau prin astfel de 
plante nu fac obiectul măsurilor privind 
coexistența stabilite în temeiul 
articolului 24 din prezentul regulament 
sau al Regulamentului 1829/2003.

Justificare

Întrucât nu există măsuri specifice privind coexistența dintre sistemele de producție 
convențională și ecologică și întrucât plantele NTG de categoria 1 sunt echivalente cu 
plantele convenționale, nu sunt necesare măsuri privind coexistența.

Amendamentul 36

Propunere de regulament
Articolul 5 – alineatul 3

Textul propus de Comisie Amendamentul

3. Comisia este împuternicită să 
adopte, în conformitate cu articolul 26, acte 
delegate de modificare a criteriilor de 

3. Comisia este împuternicită să 
adopte, în conformitate cu articolul 26, acte 
delegate de modificare a criteriilor de 
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echivalență a plantelor NTG cu plante 
convenționale, astfel cum sunt stabilite în 
anexa I, în vederea adaptării lor la 
progresele științifice și tehnologice în ceea 
ce privește tipurile și amploarea 
modificărilor care pot avea loc în mod 
natural sau prin ameliorare convențională.

echivalență a plantelor NTG cu plante 
convenționale, astfel cum sunt stabilite în 
anexa I, în vederea adaptării lor la 
progresele științifice și tehnologice în ceea 
ce privește tipurile, amploarea, 
dimensiunea și numărul modificărilor 
care pot avea loc în mod natural sau prin 
ameliorare convențională.

Amendamentul 37

Propunere de regulament
Articolul 6 – titlu

Textul propus de Comisie Amendamentul

Procedura de verificare a statutului de 
plantă NTG de categoria 1 înainte de 
diseminarea deliberată în orice scop, altul 
decât introducerea pe piață

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

Amendamentul 38

Propunere de regulament
Articolul 6 – alineatul 3 – litera c

Textul propus de Comisie Amendamentul

(c) o descriere a trăsăturii sau 
trăsăturilor și a caracteristicilor care au fost 
introduse sau modificate;

(c) o descriere a trăsăturii sau 
trăsăturilor și a caracteristicilor care au fost 
introduse sau modificate, inclusiv 
informații privind tehnica utilizată sau 
tehnicile utilizate pentru obținerea 
trăsăturii sau trăsăturilor;

Justificare

Pentru alinierea la amendamentele anterioare privind informațiile din baza de date - a se 
vedea considerentul 23.

Amendamentul 39

Propunere de regulament
Articolul 6 – alineatul 4
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Textul propus de Comisie Amendamentul

4. Autoritatea competentă confirmă 
solicitantului verificării, fără întârzieri 
nejustificate, primirea cererii de verificare, 
precizând data primirii. Autoritatea 
competentă pune cererea de verificare la 
dispoziția celorlalte state membre și a 
Comisiei fără întârzieri nejustificate.

4. Autoritatea competentă confirmă 
solicitantului verificării, în termen de zece 
zile lucrătoare, primirea cererii de 
verificare, precizând data primirii. 
Autoritatea competentă pune cererea de 
verificare la dispoziția celorlalte state 
membre și a Comisiei în termen de zece 
zile lucrătoare.

Justificare

Termenul ar trebui să fie mai previzibil, cu un număr fix de zile, pentru ca mai ales IMM-
urilor să le fie mai ușor să cunoască durata procesului.

Amendamentul 40

Propunere de regulament
Articolul 6 – alineatul 5

Textul propus de Comisie Amendamentul

5. Dacă nu conține toate informațiile 
necesare, cererea de verificare se declară 
inadmisibilă de către autoritatea 
competentă în termen de 30 de zile 
lucrătoare de la data primirii sale. 
Autoritatea competentă informează 
solicitantul verificării, celelalte state 
membre și Comisia, fără întârzieri 
nejustificate, cu privire la inadmisibilitatea 
cererii de verificare și prezintă motivele 
deciziei sale.

5. Dacă nu conține toate informațiile 
necesare, cererea de verificare se declară 
inadmisibilă de către autoritatea 
competentă în termen de 30 de zile 
lucrătoare de la data primirii sale. 
Autoritatea competentă informează 
solicitantul verificării, celelalte state 
membre și Comisia, în termen de zece zile 
lucrătoare, cu privire la inadmisibilitatea 
cererii de verificare și prezintă motivele 
deciziei sale.

Amendamentul 41

Propunere de regulament
Articolul 6 – alineatul 6

Textul propus de Comisie Amendamentul

6. Dacă cererea de verificare nu este 
considerată inadmisibilă în conformitate cu 
alineatul (5), autoritatea competentă 
verifică dacă planta NTG îndeplinește 

6. Dacă cererea de verificare nu este 
considerată inadmisibilă în conformitate cu 
alineatul (5), autoritatea națională 
competentă verifică dacă planta NTG 
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criteriile prevăzute în anexa I și întocmește 
un raport de verificare în termen de 30 de 
zile lucrătoare de la data primirii unei 
cereri de verificare. Autoritatea competentă 
pune raportul de verificare la dispoziția 
celorlalte state membre și a Comisiei, fără 
întârzieri nejustificate.

îndeplinește criteriile prevăzute în anexa I 
și întocmește un raport de verificare în 
termen de 30 de zile lucrătoare de la data 
primirii unei cereri de verificare. 
Autoritatea națională competentă pune 
raportul de verificare la dispoziția 
celorlalte state membre și a Comisiei, fără 
întârzieri nejustificate.

Amendamentul 42

Propunere de regulament
Articolul 6 – alineatul 7

Textul propus de Comisie Amendamentul

7. Celelalte state membre și Comisia 
pot formula observații cu privire la raportul 
de verificare în termen de 20 de zile de la 
data primirii raportului respectiv.

7. Celelalte state membre și Comisia 
pot formula obiecții motivate științific cu 
privire la raportul de verificare în termen 
de 20 de zile de la data primirii raportului 
respectiv. Aceste obiecții motivate științific 
se referă exclusiv la criteriile stabilite în 
anexa I și includ o justificare științifică.

Amendamentul 43

Propunere de regulament
Articolul 6 – alineatul 8

Textul propus de Comisie Amendamentul

8. Dacă niciun stat membru sau 
Comisia nu formulează observații, 
autoritatea competentă care a întocmit 
raportul de verificare adoptă, în termen de 
10 zile lucrătoare de la expirarea 
termenului menționat la alineatul (7), o 
decizie prin care declară dacă planta NTG 
este o planta NTG de categoria 1. 
Autoritatea competentă transmite decizia, 
fără întârzieri nejustificate, solicitantului 
verificării, celorlalte state membre și 
Comisiei.

8. Dacă niciun stat membru sau 
Comisia nu formulează obiecții motivate 
științific în termenul menționat la 
alineatul (7), autoritatea națională 
competentă care a întocmit raportul de 
verificare adoptă o decizie prin care 
declară dacă planta NTG este sau nu o 
planta NTG de categoria 1. Autoritatea 
națională competentă transmite decizia în 
termen de 10 zile lucrătoare solicitantului 
verificării, celorlalte state membre și 
Comisiei.

Amendamentul 44
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Propunere de regulament
Articolul 6 – alineatul 9

Textul propus de Comisie Amendamentul

9. În cazul în care alt stat membru 
sau Comisia formulează observații în 
termenul menționat la alineatul (7), 
autoritatea competentă care a întocmit 
raportul de verificare transmite Comisiei 
observația sau observațiile fără întârzieri 
nejustificate.

eliminat

Amendamentul 45

Propunere de regulament
Articolul 6 – alineatul 10

Textul propus de Comisie Amendamentul

10. După consultarea Autorității 
Europene pentru Siguranța Alimentară 
(„autoritatea”), Comisia pregătește un 
proiect de decizie prin care declară dacă 
planta NTG este o plantă NTG de 
categoria 1, în termen de 45 de zile 
lucrătoare de la data primirii observației 
sau observațiilor, ținând seama de acestea 
din urmă. Decizia se adoptă în 
conformitate cu procedura menționată la 
articolul 28 alineatul (2).

10. În cazul în care au fost formulate 
obiecții motivate științific, autoritatea 
națională competentă solicită Autorității 
Europene pentru Siguranța Alimentară 
(„Autoritatea”) un aviz științific cu privire 
la raportul de verificare. Autoritatea își 
prezintă avizul științific cu privire la 
raportul de verificare în termen de 30 de 
zile de la data primirii raportului respectiv. 
Autoritatea competentă adoptă o decizie 
pe baza avizului științific al Autorității în 
termen de 20 de zile lucrătoare de la data 
primirii avizului respectiv. Autoritatea 
competentă transmite decizia, fără 
întârzieri nejustificate, solicitantului 
verificării, celorlalte state membre și 
Comisiei.

Amendamentul 46

Propunere de regulament
Articolul 7



AD\1293700RO.docx 27/41 PE757.371v01-00

RO

Textul propus de Comisie Amendamentul

[...] eliminat

Amendamentul 47

Propunere de regulament
Articolul 7 a (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

Articolul 7a
Libera circulație a plantelor NTG de 
categoria 1 și a produselor NTG de 

categoria 1
Statele membre nu interzic, nu 
restricționează și nu împiedică 
diseminarea deliberată sau introducerea 
pe piața unică a UE a plantelor NTG de 
categoria 1 și a produselor din plantele 
NTG de categoria 1 care respectă 
cerințele prezentului regulament.

Amendamentul 48

Propunere de regulament
Articolul 7 b (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

Articolul 7b
Plante care rezultă din încrucișarea 

convențională dintre două plante NGT de 
categoria 1

O plantă rezultată în urma unei 
încrucișări convenționale dintre două 
plante al căror statut de plante NTG de 
categoria 1 a fost verificat și în care 
modificările introduse sunt menținute nu 
este considerată o plantă NTG nouă și își 
menține automat statutul de plantă NTG 
de categoria 1.
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Justificare

Este foarte util să se clarifice statutul de plante NTG de categoria 1 al plantelor rezultate în 
urma unei încrucișări convenționale dintre două plante al căror statut de plante NTG de 
categoria 1 a fost verificat.

Amendamentul 49

Propunere de regulament
Articolul 10

Textul propus de Comisie Amendamentul

Articolul 10 eliminat
Materialul de reproducere a plantelor, 
inclusiv cel utilizat pentru ameliorare și în 
scopuri științifice, care conține una sau 
mai multe plante NTG de categoria 1 sau 
constă în una sau mai multe astfel de 
plante și care este pus la dispoziția unor 
părți terțe, contra cost sau gratuit, poartă 
o etichetă care conține cuvintele „NTG 
cat. 1”, urmate de numărul de identificare 
a plantei sau plantelor NTG din care a 
fost derivat.
Materialul de reproducere a plantelor, 
inclusiv cel utilizat pentru ameliorare și în 
scopuri științifice, care conține una sau 
mai multe plante NTG de categoria 1 sau 
constă în una sau mai multe astfel de 
plante și care este pus la dispoziția unor 
părți terțe, contra cost sau gratuit, poartă 
o etichetă care conține cuvintele „NTG 
cat. 1”, urmate de numărul de identificare 
a plantei sau plantelor NTG din care a 
fost derivat.

Amendamentul 50

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

Textul propus de Comisie Amendamentul

Este interzisă etichetarea produselor de 
consum ca conținând produse NTG sau 
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care au fost dezvoltate utilizând NTG. În 
plus, este interzisă utilizarea „etichetării 
negative” prin etichetarea produselor ca 
neconținând NTG sau nefiind dezvoltate 
prin utilizarea NTG.

Justificare

Este important să se asigure faptul că nu va exista nicio etichetare pe produsele de consum, 
nici „etichetare negativă” astfel cum este descrisă mai sus. O astfel de etichetare este 
discriminatorie și induce în eroare consumatorii, deoarece cunoștințele privind tehnicile de 
ameliorare a plantelor nu sunt larg răspândite și, în mod tradițional, nu au fost niciodată 
indicate pe etichetă.

Amendamentul 51

Propunere de regulament
Articolul 14 – alineatul 1 – litera l

Textul propus de Comisie Amendamentul

(l) metodele de prelevare de probe din 
planta NTG (inclusiv trimiteri la metodele 
oficiale sau standardizate existente de 
prelevare de probe) și metodele de detecție, 
de identificare și de cuantificare a plantei 
NTG. În cazurile în care nu este fezabil să 
se furnizeze o metodă analitică de detecție, 
identificare și cuantificare și care sunt 
justificate în mod corespunzător de către 
notificator, se adaptează modalitățile de 
îndeplinire a cerințelor de metodă 
analitică, astfel cum se specifică în actul 
de punere în aplicare adoptat în 
conformitate cu articolul 27 litera (e) și cu 
orientările menționate la articolul 29 
alineatul (2);

(l) metodele de prelevare de probe din 
planta NTG (inclusiv trimiteri la metodele 
oficiale sau standardizate existente de 
prelevare de probe) și metodele de detecție, 
de identificare și de cuantificare a plantei 
NTG. În cazurile în care nu este fezabil să 
se furnizeze o metodă analitică de detecție, 
identificare și cuantificare, planta NTG se 
încadrează în categoria 1 în conformitate 
cu articolul 3 alineatul (7) litera (ba). 

Justificare

Plantele NTG pentru care nu poate fi elaborată nicio metodă de identificare unică ar trebui 
declarate plante NTG de categoria 1, deoarece nu pot fi distinse de plantele înmulțite în mod 
convențional. Orice alt rezultat va crea probleme în ceea ce privește respectarea legislației și 
dificultăți pentru importuri.
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Amendamentul 52

Propunere de regulament
Articolul 16

Textul propus de Comisie Amendamentul

Articolul 16 eliminat
Etichetarea în conformitate cu 

articolul 23
În plus față de articolul 19 alineatul (3) 
din Directiva 2001/18/CE, în aprobarea 
scrisă se prevede că etichetarea se 
realizează în conformitate cu articolul 23 
din prezentul regulament.

Amendamentul 53

Propunere de regulament
Articolul 22 – alineatul 1

Textul propus de Comisie Amendamentul

1. Stimulentele prevăzute la prezentul 
articol se aplică plantelor NTG de 
categoria 2 și produselor NTG de categoria 
2 în cazul cărora trăsătura sau trăsăturile 
prevăzute care sunt dobândite de planta 
NTG prin modificarea genetică sunt 
incluse în partea 1 din anexa III și niciuna 
dintre trăsături nu figurează în partea 2 din 
anexa respectivă.

1. Stimulentele prevăzute la prezentul 
articol se aplică plantelor NTG de 
categoria 2 și produselor NTG de categoria 
2 în cazul cărora trăsătura sau trăsăturile 
prevăzute care sunt dobândite de planta 
NTG prin modificarea genetică sunt 
incluse în articolul 52 alineatul (1) din 
Regulamentul (UE) .../... (privind 
materialul de reproducere a plantelor) și 
niciuna dintre trăsături nu figurează în 
partea 2 din anexa III la prezentul 
regulament.

Amendamentul 54

Propunere de regulament
Articolul 23

Textul propus de Comisie Amendamentul

Articolul 23 eliminat
Etichetarea produselor NTG de categoria 
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2 autorizate
Pe lângă cerințele de etichetare 
menționate la articolul 21 din Directiva 
2001/18/CE, la articolele 12, 13, 24 și 25 
din Regulamentul (CE) nr. 1829/2003 și 
la articolul 4 alineatele (6) și (7) din 
Regulamentul (CE) nr. 1830/2003 și fără 
a se aduce atingere cerințelor prevăzute în 
alte acte legislative ale Uniunii, la 
etichetarea produselor NTG de categoria 
2 autorizate se pot menționa, de 
asemenea, trăsătura sau trăsăturile 
dobândite prin modificarea genetică, 
astfel cum se specifică în aprobarea sau, 
respectiv, autorizația acordată în temeiul 
capitolului III secțiunea 2 sau, respectiv, 
3 din prezentul regulament.

Amendamentul 55

Propunere de regulament
Articolul 24 

Textul propus de Comisie Amendamentul

Statele membre iau măsurile necesare 
pentru a evita prezența accidentală a 
plantelor NTG de categoria 2 în produse 
care nu intră în domeniul de aplicare al 
Directivei 2001/18/CE sau al 
Regulamentului (CE) nr. 1829/2003.

Statele membre pot lua măsurile necesare 
pentru a evita prezența accidentală a 
plantelor NTG de categoria 2 în produse 
care nu intră în domeniul de aplicare al 
Directivei 2001/18/CE sau al 
Regulamentului (CE) nr. 1829/2003, 
numai în cazul în care plantele NTG de 
categoria 2 pot fi detectate, identificate și 
cuantificate prin metoda analitică. Aceste 
dispoziții nu se aplică plantelor NTG de 
categoria 1 și produselor din plante 
NTG de categoria 1.

Amendamentul 56

Propunere de regulament
Articolul 25 

Textul propus de Comisie Amendamentul

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

Justificare

Întrucât plantele NTG de categoria 1 sunt echivalente cu cele convenționale, nu este necesară 
o dispoziție de excludere privind cultivarea acestor produse.

Amendamentul 57

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

Textul propus de Comisie Amendamentul

5a. Până în 2026, Comisia prezintă 
Parlamentului European, Consiliului, 
Comitetului Economic și Social European 
și Comitetului Regiunilor un raport 
privind rolul și impactul brevetelor asupra 
accesului amelioratorilor și al fermierilor 
la diverse materiale de reproducere a 
plantelor, precum și asupra inovării și, în 
special, asupra oportunităților pentru 
IMM-uri. Raportul evaluează dacă sunt 
necesare dispoziții legale suplimentare 
față de cele prevăzute la articolul 4a și la 
articolul 33a din prezentul regulament. 
Acolo unde este necesar pentru a asigura 
accesul amelioratorilor și al fermierilor la 
materialul de reproducere a plantelor, 
diversitatea semințelor și prețuri 
accesibile, precum și promovarea 
continuă a inovării, în special în ceea ce 
privește oportunitățile pentru IMM-uri, 
raportul este însoțit de o foaie de parcurs 
care să abordeze ajustările necesare ale 
cadrului privind proprietatea intelectuală.

Amendamentul 58

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

Articolul 33a
Modificări ale Directivei 98/44/CE

Articolul 4 din Directiva 98/44/CE privind 
protecția juridică a invențiilor 
biotehnologice se modifică după cum 
urmează:
la alineatul (1) se adaugă literele (c) și (d) 
cu următorul text:
„(c) plantele NTG, materialul vegetal și 
părți ale acestora, astfel cum sunt definite 
în Regulamentul (UE) .../... [a se 
introduce trimiterea la prezentul 
regulament];
(d) plantele, materialul vegetal și părți ale 
acestora care poate fi obținute prin 
tehnici excluse din domeniul de aplicare 
al Directivei 2001/18/CE, astfel cum sunt 
enumerate în anexa IB la directiva 
respectivă.”

Justificare

Aliniere tehnică în ceea ce privește excluderea materialului vegetal de la brevetare.

Amendamentul 59

Propunere de regulament
Articolul 34 – alineatul 2 

Textul propus de Comisie Amendamentul

El se aplică de la [24 de luni de la data 
intrării în vigoare a prezentului 
regulament].

El se aplică de la [24 de luni de la data 
intrării în vigoare a prezentului 
regulament]. Cu toate acestea, articolului 
4a și articolul 33a se aplică de la data 
intrării în vigoare.

Amendamentul 60

Propunere de regulament
Anexa I – paragraful 1
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Textul propus de Comisie Amendamentul

O plantă NTG este considerată echivalentă 
cu plantele convenționale când diferă de 
planta receptoare/parentală prin cel mult 
20 de modificări genetice ale tipurilor 
menționate la punctele 1 – 5, în orice 
secvență de ADN a cărei similitudine de 
secvență cu locul țintit poate fi prezisă cu 
instrumente bioinformatice.

O plantă NTG este considerată echivalentă 
cu plantele convenționale dacă sunt 
îndeplinite următoarele condiții 
menționate la punctele 1 și 1a:

Amendamentul 61

Propunere de regulament
Anexa I – punctul 1

Textul propus de Comisie Amendamentul

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

(1) numărul următoarelor mutații 
genetice, care pot fi combinate între ele, 
nu depășește trei pentru orice secvență de 
codare a proteinelor (mutațiile intronice și 
secvențierile de reglare sunt excluse de la 
această limită):
(a) substituirea sau inserarea a cel mult 20 
de nucleotide;

(b) deleția oricărui număr de nucleotide;

Amendamentul 62

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

Textul propus de Comisie Amendamentul

(1a) Următoarele modificări genetice, 
care pot fi combinate între ele, nu creează 
o proteină himerică care nu este prezentă 
la speciile din patrimoniul genetic în 
scopuri de ameliorare:
(a) inserția țintită de secvențe de ADN 
continue care există în patrimoniul 
genetic în scopuri de ameliorare;
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(b) substituirea țintită de secvențe de ADN 
endogene cu secvențe de ADN continue 
care există în patrimoniul genetic în 
scopuri de ameliorare;
(c) inversia sau translocarea de secvențe 
de ADN endogene continue existente în 
patrimoniul genetic în scopuri de 
ameliorare;

Amendamentul 63

Propunere de regulament
Anexa I – punctul 2

Textul propus de Comisie Amendamentul

(2) deleția oricărui număr de 
nucleotide;

eliminat

Amendamentul 64

Propunere de regulament
Anexa I – punctul 3

Textul propus de Comisie Amendamentul

(3) cu condiția ca modificarea 
genetică să nu întrerupă o genă 
endogenă:

eliminat

(a) inserția țintită a unei secvențe de 
ADN contigue care există în patrimoniul 
genetic al amelioratorului;
(b) substituirea țintită a unei secvențe 
de ADN endogene cu o secvență de ADN 
contiguă care există în patrimoniul 
genetic al amelioratorului;

Amendamentul 65

Propunere de regulament
Anexa I – punctul 4
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Textul propus de Comisie Amendamentul

(4) inversia țintită a unei secvențe de 
orice număr de nucleotide;

eliminat

Amendamentul 66

Propunere de regulament
Anexa I – punctul 5

Textul propus de Comisie Amendamentul

(5) orice altă modificare țintită de 
orice dimensiune, cu condiția ca 
secvențele de ADN rezultate să fie deja 
prezente (posibil cu modificările acceptate 
în conformitate cu punctele 1 și/sau 2) la 
o specie din patrimoniul genetic al 
amelioratorilor.

eliminat

Amendamentul 67

Propunere de regulament
Anexa III – partea 1 – partea introductivă

Textul propus de Comisie Amendamentul

Trăsăturile care justifică stimulentele 
menționate la articolul 22:

Trăsăturile care justifică stimulentele 
menționate la articolul 22 sunt enumerate 
la articolul 52 alineatul (1) din 
Regulamentul (UE).../… (privind 
materialul de reproducere a plantelor).

Justificare

Evaluarea sustenabilității ar trebui să se facă în conformitate cu Regulamentul privind 
materialul de reproducere a plantelor, care stabilește cerințele de sustenabilitate pentru toate 
tipurile de material de reproducere a plantelor. Următoarele puncte (1-7) sunt eliminate.

Amendamentul 68

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

(1) randamentul, inclusiv stabilitatea 
randamentului și randamentul în condiții 
de consum mic de factori de producție;

eliminat

Amendamentul 69

Propunere de regulament
Anexa III – partea 1 – punctul 2

Textul propus de Comisie Amendamentul

(2) toleranța/rezistența la stresul 
biotic, inclusivi la boli ale plantelor 
cauzate de nematode, ciuperci, bacterii, 
virusuri și alte organisme dăunătoare;

eliminat

Amendamentul 70

Propunere de regulament
Anexa III – partea 1 – punctul 3

Textul propus de Comisie Amendamentul

(3) toleranța/rezistența la stresul 
abiotic, inclusiv la stresul generat sau 
exacerbat de schimbările climatice;

eliminat

Amendamentul 71

Propunere de regulament
Anexa III – partea 1 – punctul 4

Textul propus de Comisie Amendamentul

(4) utilizarea mai eficientă a 
resurselor, cum ar fi apa și substanțele 
nutritive;

eliminat

Amendamentul 72

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

(5) caracteristicile care sporesc 
sustenabilitatea stocării, a prelucrării și a 
distribuției;

eliminat

Amendamentul 73

Propunere de regulament
Anexa III – partea 1 – punctul 6

Textul propus de Comisie Amendamentul

(6) calitatea sporită sau 
caracteristicile nutriționale îmbunătățite;

eliminat

Amendamentul 74

Propunere de regulament
Anexa III – partea 1 – punctul 7

Textul propus de Comisie Amendamentul

(7) nevoia redusă de factori de 
producție externi, cum ar fi produsele de 
protecție a plantelor și îngrășămintele.

eliminat

Amendamentul 75

Propunere de regulament
Anexa III – partea 2

Textul propus de Comisie Amendamentul

2 Trăsăturile care exclud aplicarea 
stimulentelor menționate la articolul 22: 
toleranța la erbicide.

eliminat

Justificare

Anexa III partea 2 exclude plantele NTG care prezintă caracteristici tolerante la erbicide de 
la obținerea de stimulente regulamentare. Această excludere nu este în concordanță cu 
considerentul (36), care clarifică faptul că regulamentul propus nu urmărește să ia măsuri 
specifice privind plantele NTG tolerante la erbicide.
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ANEXĂ: ENTITĂȚILE SAU PERSOANELE
DE LA CARE RAPORTOAREA PENTRU AVIZ A PRIMIT CONTRIBUȚII

Raportoarea declară pe propria răspundere că nu a primit nicio contribuție de la nicio entitate 
sau persoană care trebuie menționată în prezenta anexă în conformitate cu articolul 8 din 
anexa I la Regulamentul de procedură.
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