Regulamentul (CE) nr. 1829/2003 al Parlamentului European i al Consiliului
din 22 septembrie 2003

privind produsele alimentare i furajele modificate genetic

(Text cu relevan a pentru SEE)

PARLAMENTUL EUROPEAN | CONSILIUL UNIUNII EUROPENE,

avand in vedere Tratatul de instituire a Comunita ii Europene, in special articolele 37, 95 i 152
alineatul (4) litera (b),

avand in vedere propunerea Comisiei [1],

avand n vedere avizul Comitetului Economic i Social [2],

avand n vedere avizul Comitetului Regiunilor [3],

hoté@rand in conformitate cu procedura prevazuta la articolul 251 din tratat [4],
intrucat:

(1) Libera circula ie a produselor alimentare i furajelor sigure i sénédtoase este un aspect
esen ial al pie ei interne i contribuie Tn mod considerabil la sénédtatea i bundstarea
cetéa enilor, precum i la interesele economice i sociale ale acestora.

(2) In cadrul punerii in aplicare a politicilor comunitare, trebuie sa se asigure un nivel Tnalt de
protec ie a vie ii 1 sé@nata ii umane.

(3) In vederea protejarii s@nata ii umane i animale, produsele alimentare i furajele care
constau, con in sau sunt produse din organisme modificate genetic (denumite in continuare
"produse alimentare i furaje modificate genetic") trebuie s& faca obiectul unei evaluari din
punctul de vedere al siguran ei in conformitate cu o procedurd comunitard, inainte de a fi
introduse pe pia a in interiorul Comunita ii.

(4) Diferen ele dintre actele cu putere de lege i actele administrative privind evaluarea i
autorizarea produselor alimentare i a furajelor modificate genetic pot impiedica libera circula ie
a acestora, generand astfel condi ii de concuren & inechitabile ineloiale.

(5) Regulamentul (CE) nr. 258/97 al Parlamentului European i al Consiliului din 27 ianuarie
1997 privind alimentele i ingredientele alimentare noi [5] a instituit o procedurd de autorizare
pentru produsele alimentare modificate genetic, implicand statele membre i Comisia. Este
necesar ca procedura men ionata sa fie simplificatd i sa devind mai transparenta.

(6) Regulamentul (CE) nr. 258/97 prevede, de asemenea, o procedurd de notificare pentru
alimentele noi care sunt echivalente intr-o masura considerabild cu alimentele existente. De i
echivalen a intr-un grad substan ial este o etapa esen iald in cadrul procesului de evaluare a
siguran ei alimentelor modificate genetic, aceasta nu constituie o evaluare a siguran ei ca
atare. In vederea asigurdrii claritd ii, transparen ei, precum i a unui cadru armonizat pentru
autorizarea alimentelor modificate genetic, trebuie s& se renun e la procedura de notificare a
alimentelor modificate genetic.

(7) Furajele care constau din sau con in organisme modificate genetic (OMG-uri) au fost
autorizate pana in prezent, sub rezerva procedurii de autorizare prevazute la Directiva
90/220/CEE a Consiliului din 23 aprilie 1990 [6] i la Directiva 2001/18/CE a Parlamentului
European i a Consiliului din 12 martie 2001 privind diseminarea deliberatd in mediu a
organismelor modificate genetic [7]. Nu exista nici o procedurd de autorizare pentru furajele
produse din OMG-uri. Este necesar sé se instituie o procedurd unica, eficientd i transparenta
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de autorizare la nivel comunitar pentru furajele care constau, con in sau sunt produse din
OMG-uri.

(8) Dispozi iile prezentului regulament trebuie sa se aplice, de asemenea, in cazul furajelor
pentru animalele care nu sunt destinate produc iei alimentare.

(9) Noile proceduri de autorizare a produselor alimentare i furajelor modificate genetic trebuie
sa includd noile principii introduse in Directiva 2001/18/CE. De asemenea, procedurile
men ionate trebuie sd recurga la noul cadru pentru evaluarea riscurilor in ceea ce prive te
siguran a produselor alimentare stabilit de Regulamentul (CE) nr. 178/2002 al Parlamentului
European i al Consiliului din 28 ianuarie 2002 de stabilire a principiilor i cerin elor generale
ale legisla iei in domeniul alimentar, de instituire a Autoritd ii Europene pentru Siguran a
Alimentard i de stabilire a procedurilor referitoare la siguran a produselor alimentare [8]. Tn
consecin &, introducerea pe pia & a produselor alimentare i a furajelor modificate genetic
trebuie autorizatd in vederea introducerii pe pia a comunitard numai dupa o evaluare tiin ifica,
la cel mai inalt nivel posibil, care urmeaza sa fie realizata sub rdspunderea Autorita ii Europene
pentru Siguran a Alimentard (autoritatea), privind orice riscuri pe care produsele alimentare i
furajele in cauza le-ar putea prezenta pentru sandtatea umand ianimald i, dupéd caz, pentru
mediu. Evaluarea tiin ificd men ionaté trebuie sa fie urmatad de o decizie de management al
riscurilor, adoptatd de Comunitate, Tn conformitate cu o procedurd de reglementare care sa
asigure cooperarea stransa intre Comisie i statele membre.

(10) Experien a a demonstrat ca autoriza ia nu trebuie acordatd pentru o singurad utilizare, in
cazurile n care este posibil ca un produs sé fie utilizat atat ca produs alimentar, cat i ca furaj.
In consecin &, produsele in cauza trebuie autorizate numai dacd indeplinesc criteriile de
autorizare atat pentru produse alimentare, cat ipentru furaje.

(11) In temeiul prezentului regulament, se poate acorda o autoriza ie fie pentru un OMG care
urmeaza sa fie utilizat ca material sursa pentru produc ia de produse alimentare sau de furaje
sau de produse care vor fi utilizate Tn produse alimentare i/sau furaje care con in, constau sau
sunt produse din OMG-ul in cauza, fie pentru produse alimentare sau furaje produse dintr-un
OMG. Astfel, in cazul in care un OMG utilizat pentru produc ia de produse alimentare i/sau
furaje a fost autorizat Tn temeiul prezentului regulament, produsele alimentare i/sau furajele
care con in, constau sau sunt produse din OMG-ul in cauza nu trebuie s& faca obiectul unei
autoriza ii in temeiul prezentului regulament, dar trebuie s& indeplineasca cerin ele prevazute
in autoriza ia eliberatd pentru acel OMG. De asemenea, produsele alimentare care fac obiectul
unei autoriza ii acordate in conformitate cu prezentul regulament sunt exceptate de la aplicarea
cerin elor prevazute de Regulamentul (CE) nr. 258/97 privind alimentele i ingredientele
alimentare noi, cu excep ia cazului in care acestea se incadreaza in una sau mai multe din
categoriile definite la articolul 1 alineatul (2) litera (a) din Regulamentul (CE) nr. 258/97 in ceea
ce prive te o anumitd caracteristicd care nu a fost luatd in considerare in sensul autoriza iei
acordate in temeiul prezentului regulament.

(12) Directiva 89/107/CEE a Consiliului din 21 decembrie 1988 de apropiere a legisla iilor
statelor membre privind aditivii alimentari autoriza i pentru utilizare in produsele alimentare
destinate consumului uman [9] prevede autorizarea aditivilor utiliza i in produsele alimentare.
Pe langa aceasta procedura de autorizare, aditivii alimentari care con in, constau din sau sunt
produ idin OMG-uri trebuie sé fie, de asemenea, cuprin i nh domeniul de aplicare a prezentului
regulament, in vederea evaludrii siguran ei modificarii genetice, iar autoriza ia finala trebuie sa
fie acordata in conformitate cu procedura prevéazuta la Directiva 89/107/CEE.

(13) Aromele care intrd in domeniul de aplicare a Directivei 88/388/CEE a Consiliului din 22
iunie 1988 de apropiere a legisla iilor statelor membre privind aromele utilizate Tn produsele
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alimentare i materiile sursa pentru producerea acestora [10] care con in, constau sau sunt
produse din OMG-uri trebuie sa fie, de asemenea, cuprinse in domeniul de aplicare a
prezentului regulament pentru evaluarea siguran ei modificarii genetice.

(14) Directiva 82/471/CEE a Consiliului din 30 iunie 1982 privind anumite produse folosite n
alimenta ia animalelor [11] prevede o procedura de aprobare pentru materiile prime furajere
ob inute prin utilizarea unor diverse tehnologii care pot prezenta riscuri pentru sénétatea
umana sau animald i pentru mediu. Materiile prime furajere in cauza care con in, constau sau
sunt produse din OMG-uri trebuie in schimb s& intre in domeniul de aplicare a prezentului
regulament.

(15) Directiva 70/524/CEE a Consiliului din 23 noiembrie 1970 privind aditivii din furaje [12]
prevede o procedurd de autorizare in vederea introducerii pe pia a a aditivilor utiliza i in furaje.
Pe langa procedura de autorizare men ionatd, aditivii din furaje care con in, constau sau sunt
produ idin OMG-uri trebuie sé fie, de asemenea, cuprin i nh domeniul de aplicare a prezentului
regulament.

(16) Prezentul regulament ar trebui sa se aplice produselor alimentare i furajelor produse
"dintr-un” OMG, dar nu celor "cu” un OMG. Criteriul determinant in acest sens este daca
materialul derivat din materialul sursd modificat genetic este prezent sau nu in produse
alimentare sau n furaje. Auxiliarele de fabrica ie care sunt utilizate numai in cadrul procesului
de produc ie a produselor alimentare sau furajelor nu intrd sub inciden a defini iei produselor
alimentare sau furajelor i, In consecin &, nu sunt cuprinse Tn domeniul de aplicare a
prezentului regulament. Produsele alimentare sau furajele produse cu ajutorul unui auxiliar de
fabrica ie modificat genetic nu sunt cuprinse in domeniul de aplicare a prezentului regulament.
Astfel, produsele ob inute de la animale hréanite cu furaje modificate genetic sau tratate cu
medicamente modificate genetic nu fac obiectul cerin elor de autorizare i nici al cerin elor de
etichetare prevazute in prezentul regulament.

(17) In conformitate cu articolul 153 din tratat, Comunitatea contribuie la promovarea dreptului
consumatorilor la informare. Pe langé celelalte tipuri de informa ii pentru public prevazute in
prezentul regulament, etichetarea produselor le permite consumatorilor sé facé alegeri in mod
informat i faciliteaza corectitudinea tranzac iilor dintre vanzator i cumparator.

(18) Articolul 2 din Directiva 2000/13/CE a Parlamentului European i a Consiliului din 20
martie 2000 de apropiere a legisla iilor statelor membre privind etichetarea i prezentarea
produselor alimentare, precum i publicitatea acestora [13] prevede faptul ca etichetarea nu
trebuie sa inducd cumparatorii Tn eroare in ceea ce prive te caracteristicile produsului alimentar
i, printre altele, in mod special, natura, identitatea, proprietd ile, compozi ia, metoda de
produc ie ide fabrica ie a acestora.

(19) Cerin e suplimentare privind etichetarea alimentelor modificate genetic sunt prevazute de
Regulamentul (CE) nr. 258/97, de Regulamentul (CE) nr. 1139/98 al Consiliului din 26 mai
1998 privind obliga ia de a indica, pe etichetele anumitor produse alimentare produse din
organisme modificate genetic, anumite caracteristici diferite de cele prevazute de Directiva
79/112/CEE [14] ide Regulamentul (CE) nr. 50/2000 al Comisiei din 10 ianuarie 2000 privind
etichetarea produselor i ingredientelor alimentare care conin aditivi i arome genetic
modificate sau care sunt produse din organisme genetic modificate [15].

(20) Este necesar sa se stabileasca cerin e armonizate pentru etichetarea furajelor modificate
genetic, astfel Incat utilizatorilor finali, in special crescétorilor de animale, sé li se furnizeze
informa ii corecte privind compozi ia i proprieta ile furajelor, oferindu-le astfel posibilitatea de a
face alegeri in mod informat.
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(21) Etichetele trebuie s& cuprindd informa ii obiective care s& precizeze dacad un produs
alimentar sau furaj consta, con ine sau este produs din OMG-uri. Etichetele clare, indiferent de
posibilitatea de a detecta ADN-ul sau proteina rezultate in urma modificérii genetice Tn produsul
final, Tndeplinesc solicitérile exprimate Tn numeroase sondaje de marea majoritate a
consumatorilor, faciliteaza efectuarea alegerilor in mod informat i elimina riscul de inducere in
eroare a consumatorilor in privin a metodelor de fabrica ie sau produc ie.

(22) De asemenea, etichetele trebuie sa ofere informa ii asupra oricaror caracteristici sau
proprietd i prin care produsul alimentar sau furajul se deosebe te de produsele conven ionale
echivalente Tn ceea ce prive te compozi ia, valoarea nutritivA sau efectele nutritive, utilizarea
preconizatd a produsului alimentar sau a furajului in cauza i consecin ele asupra sanata ii
anumitor categorii de popula ie, precum i asupra oricaror caracteristici sau proprieta i care ar
putea ridica probleme de naturé etica sau religioasa.

(23) Regulamentul (CE) nr. 1830/2003 al Parlamentului European i al Consiliului din 22
septembrie 2003 privind trasabilitatea 1 etichetarea organismelor modificate genetic |
trasabilitatea produselor destinate alimenta iei umane sau animale, produse din organisme
modificate genetic, i de modificare a Directivei 2001/18/CE [16] garanteaza faptul c&, n
fiecare etapa a introducerii pe pia & a OMG-urilor ia produselor alimentare ifurajelor ob inute
din acestea, sunt disponibile informa iile relevante privind orice modificare genetica, iar acestea
trebuie sa faciliteze etichetarea corecta.

(24) De i anumi i operatori evitd utilizarea produselor alimentare i furajelor modificate genetic,
este posibil ca astfel de materiale sa fie prezente in cantitd i infime in produsele alimentare i
furajele conven ionale ca urmare a prezen ei acestora, in mod accidental sau inevitabil din
punct de vedere tehnic, Tn timpul produc iei, cultivarii, recoltérii, transportului sau prelucrarii
semin elor. In astfel de cazuri, produsele alimentare sau furajele men ionate nu trebuie sa faca
obiectul cerin elor de etichetare din prezentul regulament. In vedere indeplinirii acestui obiectiv,
trebuie sa se stabileasca un prag pentru prezen a accidentald sau inevitabila din punct de
vedere tehnic a materialului modificat genetic in produse alimentare sau furaje, atat in cazurile
in care introducerea pe pia & a acestui material este autorizatd de Comunitate, cat i atunci
cand aceasta prezen a este tolerata in temeiul prezentului regulament.

(25) Atunci cand nivelul combinat al prezen ei accidentale sau inevitabile din punct de vedere
tehnic al materialelor modificate genetic intr-un produs alimentar sau furaj sau intr-una din
componentele acestora depa e te pragul stabilit, este necesar s se prevada obliga ia de a
preciza o astfel de prezen & in conformitate cu prezentul regulament i sa se adopte normele
corespunzatoare de punere in aplicare a acestuia. Trebuie sad se prevada posibilitatea de a
stabili niveluri prag mai scézute, in special pentru produsele alimentare i furajele care con in
sau constau din OMG-uri sau pentru a lua in considerare progresul tiin ific itehnologic.

(26) Este indispensabil ca operatorii s& depuna eforturi pentru a evita orice prezen a
accidentald a materialului modificat genetic care nu este autorizat in conformitate cu legisla ia
comunitard din domeniul produselor alimentare i furajelor. Cu toate acestea, pentru a garanta
aplicabilitatea i fezabilitatea prezentului regulament, trebuie sé se stabileasca un prag specific
cu titlu tranzitoriu, cu posibilitatea de a stabili i niveluri mai scazute, in special pentru OMG-
urile vandute direct catre consumatorul final, pentru prezen a in cantitd i infime a acestor
materiale modificate genetic in produse alimentare sau furaje, in cazul in care prezen a
materialelor in cauza este accidentald i inevitabilda din punct de vedere tehnic i daca se
indeplinesc toate condi iile speciale prevazute de prezentul regulament. Directiva 2001/18/CE
trebuie sa se modifice in consecin &. Aplicarea prezentei masuri trebuie reexaminata in cadrul
evaludrii generale a punerii in aplicare a prezentului regulament.
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(27) Pentru a putea determina dacé prezen a acestui material este accidentalad sau inevitabila
din punct de vedere tehnic, operatorii trebuie sa fie in masurd sad dovedeasca autoritd ilor
competente cé au luat masurile corespunzéatoare pentru a evita prezen a produselor alimentare
sau a furajelor modificate genetic.

(28) Operatorii trebuie sa evite prezen a accidentald a OMG-urilor in alte produse. Comisia
trebuie sa strangd informaii i sd elaboreze, pe baza acestora linii directoare privind co-
existen a culturilor modificate genetic, conven ionale i biologice. In plus, Comisia este invitata
sa prezinte orice propunere suplimentard necesara in acest sens cat mai curand posibil.

(29) Trasabilitatea i etichetarea OMG-urilor in toate etapele procesului de introducere pe
pia &, inclusiv posibilitatea de stabilire a pragurilor, sunt asigurate de Directiva 2001/18/CE i
de Regulamentul (CE) nr. 1830/2003.

(30) Este necesar sa se instituie proceduri armonizate pentru evaluarea riscurilor i pentru
autorizare care sa fie eficiente, limitate in timp i transparente, precum i criterii pentru
evaluarea riscurilor poten iale care ar putea fi provocate de produsele alimentare i furajele
modificate genetic.

(31) Pentru a garanta armonizarea pe plan tiin ific, evaluérile produselor alimentare i furajelor
modificate genetic trebuie sa fie efectuate de autoritate. Cu toate acestea, avand in vedere
faptul ca deciziile sau absen ele de decizie din partea autoritd ii Tn conformitate cu prezentul
regulament ar putea provoca efecte juridice directe asupra solicitan ilor, este necesar sa se
prevada posibilitatea unui control administrativ al acestor acte sau omisiuni.

(32) Este recunoscut faptul ca, Tn anumite cazuri, o simpla evaluare tiin ificd a riscurilor nu
poate oferi toate informa iile pe care trebuie sd se bazeze o decizie de management al
riscurilor ica trebuie sa fie lua i Tn considerare i al i factori legitimi cu relevan & in acest sens.

(33) Tn cazul In care cererea se referd la produse care con in sau constau dintr-un organism
modificat genetic, solicitantul trebuie s& aiba posibilitatea de a alege intre a prezenta o
autoriza ie de diseminare deliberatd in mediu, ob inutd deja conform par ii C din Directiva
2001/18/CE, fara a aduce atingere condi iilor stabilite prin autoriza ia men ionaté, sau a solicita
ca evaluarea riscurilor asupra mediului sa fie efectuatd in acela i timp cu evaluarea siguran ei
in conformitate cu prezentul regulament. Tn al doilea caz, este necesar ca evaluarea riscurilor
asupra mediului s& respecte cerin ele men ionate de Directiva 2001/18/CE i ca autorita ile
na ionale competente desemnate de statele membre Tn acest scop sa fie consultate de cétre
autoritate. De asemenea, este necesar ca autoritatea sé& beneficieze de posibilitatea de a
solicita uneia din autoritd ile competente men ionate sa efectueze evaluarea riscurilor asupra
mediului. De asemenea, este necesar ca, in conformitate cu articolul 12 alineatul (4) din
Directiva 2001/18/CE, autoritd ile na ionale competente desemnate in aplicarea directivei
men ionate pentru toate cazurile privind OMG-uri i produsele alimentare i/sau furajele care
con in sau constau dintr-un OMG sa fie consultate de cétre autoritate, Thainte ca aceasta sa
finalizeze evaluarea riscurilor asupra mediului.

(34) In cazul In care OMG-urile ce intrd In domeniul de aplicare a prezentului regulament
urmeaza sa fie utilizate ca semin e sau ca alt tip de material de Tnmul ire a plantelor,
autoritatea trebuie sa aibd obliga ia de a delega evaluarea riscurilor asupra mediului unei
autoritd i na ionale competente. Cu toate acestea, autoriza iile acordate in aplicarea
prezentului regulament nu trebuie sa aducé atingere nici dispozi iilor Directivelor 68/193/CEE
[17], 2002/53/CE [18] i 2002/55/CE [19], care conin in special norme i criterii pentru
acceptarea soiurilor i inscrierea oficiald a acestora in cataloage comune, nici dispozi iilor
Directivelor 66/401/CEE [20], 66/402/CEE [21], 68/193/CEE, 92/33/CEE [22], 92/34/CEE [23],
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2002/54/CE [24], 2002/55/CE, 2002/56/CE [25] sau 2002/57/CE [26], care reglementeaza in
special certificarea icomercializarea semin elor ia altor materiale de inmul ire a plantelor.

(35) Dupé caz i pe baza concluziilor evaluérii riscurilor, este necesar sa se introduca cerin e
de monitorizare dupé introducerea pe pia & cu privire la utilizarea produselor alimentare
modificate genetic destinate consumului uman i pentru utilizarea furajelor modificate genetic
destinate animalelor. In cazul OMG-urilor, trebuie Intocmit un plan de monitorizare a efectelor
asupra mediului in aplicarea Directivei 2001/18/CE.

(36) Pentru a facilita controalele asupra produselor alimentare i furajelor modificate genetic,
solicitan ii de autoriza ii trebuie s& propund metode corespunzétoare de prelevare de probe,
identificare i detec ie, i s& depun& probe din produsele alimentare i furajele modificate
genetic la autoritate. Metodele de prelevare de probe i de detec ie trebuie validate, dupa caz,
de laboratorul comunitar de referin a.

(37) La punerea in aplicare a prezentului regulament, trebuie sa se ia in considerare progresul
tehnologic idescoperirile tiin ifice.

(38) Produsele alimentare i furajele care intrd in domeniul de aplicare a prezentului
regulament i care au fost introduse in mod legal pe pia a comunitara inainte de data aplicarii
prezentului regulament trebuie sé fie in continuare autorizate pe pia &, sub rezerva transmiterii
catre Comisie de catre operatori a informa iilor privind evaluarea riscurilor, metodele de
prelevare de probe, identificare i detec ie adecvate, inclusiv a transmiterii probelor de produse
alimentare i furaje, precum i a probelor de control in termen de ase luni de la data aplicarii
prezentului regulament.

(39) Trebuie séa se instituie un registru al produselor alimentare i furajelor modificate genetic
autorizate in temeiul prezentului regulament, care sa cuprindd informa ii specifice asupra
produselor, studii care s& demonstreze siguran a produsului, inclusiv, daca sunt disponibile,
trimiteri la studii independente sau efectuate de experi externi, precum i la metode de
prelevare de probe, identificare i detec ie. Datele care nu au caracter confiden ial trebuie puse
la dispozi ia publicului.

(40) Pentru a stimula cercetarea i dezvoltarea in domeniul OMG-urilor destinate utilizarii Tn
produsele alimentare i/sau furaje, este necesar s& se protejeze investiiile realizate de
inovatori pentru colectarea informa iilor i datelor care sus in cererea de acordare a autoriza iei
in temeiul prezentului regulament. Cu toate acestea, aceasta protec ie trebuie sa fie limitatad in
timp pentru a evita repetarea inutila a studiilor i testarilor care ar contraveni interesului public.

(41) Masurile necesare pentru punerea in aplicare a prezentului regulament trebuie adoptate in
conformitate cu Decizia 1999/468/CE a Consiliului din 28 iunie 1999 de stabilire a procedurilor
pentru exercitarea competen elor de punere in aplicare conferite Comisiei [27].

(42) Trebuie sa se prevada obliga ia de a consulta Grupul european pentru etica in domeniul

tin ei i al noilor tehnologii instituit prin Decizia din 16 decembrie 1997 a Comisiei sau orice
altd instan & competentd instituitd de Comisie, in vederea ob inerii unei recomandari privind
aspectele etice legate de introducerea pe pia a a produselor alimentare sau furajelor modificate
genetic. Astfel de consultari nu trebuie s aduc@ atingere competen ei statelor membre in
probleme de etica.

(43) Pentru a asigura un nivel Tnalt de protec ie a vie ii i sanatad ii umane, a sanataii i
bunéastarii animale, a intereselor ecologice i ale consumatorilor privind produsele alimentare i
furajele modificate genetic, cerin ele care decurg din prezentul regulament trebuie sa se aplice
fard discriminare produselor de origine comunitard, precum i celor importate din &ri ter e, in
conformitate cu principiile generale enun ate in Regulamentul (CE) nr. 178/2002. Con inutul
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prezentului regulament are in vedere angajamentele adoptate de Comunitate privind comer ul
interna ional i cerinele Protocolului de la Cartagena privind prevenirea riscurilor
biotehnologice la Conven ia privind diversitatea biologicd Tn ceea ce prive te obliga iile
importatorului i notificarea acestuia.

(44) Anumite acte comunitare trebuie abrogate, iar altele trebuie modificate ca urmare a
adoptarii prezentului regulament.

(45) Punerea in aplicare a prezentului regulament trebuie evaluatd avand in vedere experien a
acumulatd pe termen scurt, iar Comisia trebuie sa monitorizeze impactul aplicarii prezentului
regulament asupra sanataii umane i animale, protec iei consumatorului, informarii
consumatorului ifunc ionarii pie ei interne,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:
CAPITOLUL I

OBIECTUL | DEFINI 1l

Articolul 1

Obiectul

Obiectul prezentului regulament, cu respectarea principilor generale enun ate de
Regulamentul (CE) nr. 178/2002, este de:

(@) a asigura baza necesard pentru a garanta un nivel nalt de protec ie a vie ii i sanata ii
umane, a sdnata ii i bunastarii animale, a intereselor ecologice i ale consumatorilor in raport
cu produsele alimentare i furajele modificate genetic, asigurand in acela i timp func ionarea
eficientd a pie ei interne;

(b) a stabili proceduri comunitare pentru autorizarea i supravegherea produselor alimentare i
furajelor modificate genetic;

(c) a stabili dispozi ii pentru etichetarea produselor alimentare i furajelor modificate genetic.
Articolul 2

Defini ii

In sensul prezentului regulament:

1. se aplica defini iile pentru "produse alimentare”, "furaje”, "consumator final", "intreprindere
alimentard" i "intreprindere furajerd" stabilite de Regulamentul (CE) nr. 178/2002;

2. se aplica defini ia "trasabilitd ii* stabilitd de Regulamentul (CE) nr. 1830/2003;

3. "operator" inseamna o persoana fizica sau juridica care are raspunderea de a se asigura ca
cerin ele prezentului regulament sunt indeplinite Tn fintreprinderile alimentare sau 1in
intreprinderile furajere care se afla sub controlul sau;

4. se aplica defini iile pentru "organism", "diseminare deliberatd" i "evaluare a riscurilor asupra
mediului* stabilite de Directiva 2001/18/CE;

5. "organism modificat genetic" sau "OMG" inseamn& un organism modificat genetic, astfel
cum este definit la articolul 2 alineatul (2) din Directiva 2001/18/CE, cu excep ia organismelor
ob inute prin tehnicile de modificare geneticd enumerate in lista din anexa | B la Directiva
2001/18/CE;

6. "produse alimentare modificate genetic" inseamna produsele alimentare care con in,
constau sau sunt produse din OMG-uri;

7. "furaje modificate genetic" iTnseamna furajele care con in, constau sau sunt produse din
OMG-uri;
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n A

8. "organism modificat genetic destinat utilizarii in alimente" inseamna un OMG care poate fi
utilizat ca produs alimentar sau ca material sursa pentru produc ia de produse alimentare;

9. "organism modificat genetic destinat utilizarii Tn furaje” inseamnd un OMG care poate fi
utilizat ca furaj sau ca material sursa pentru produc ia de furaje;

10. "produs din OMG-uri" Tnseamna derivat, integral sau par ial, din OMG-uri, dar care nu
con ine sau nu consta din OMG-uri;

11. "proba de control" inseamna OMG-ul sau materialul genetic (proba pozitivd) i organismul
parinte sau materialul genetic al acestuia care a fost folosit in scopul modificarii genetice
(proba negativa);

12. "produs conven ional de referin & Tnseamna un produs alimentar sau un furaj similar
produs fara ajutorul modificarii genetice i pentru care exista dovezi bine stabilite de utilizare n
condi ii de siguran &;

13. "ingredient" Tnseamnd ingredientul in sensul articolului 6 alineatul (4) din Directiva
2001/13/CE;

14. "introducere pe pia &" inseamna de inerea produselor alimentare sau a furajelor in scopul
comercializarii, inclusiv oferirea acestora spre vanzare sau orice alta forma de transfer, cu titlu
gratuit sau oneros, precum ivanzarea, distribu ia i alte forme de transfer ca atare;

15. "produs alimentar preambalat” inseamna orice unitate distinctd prezentata ca atare formata
dintr-un produs alimentar i din ambalajul n care acesta a fost introdus Thainte de a fi oferit
spre vanzare, fie cad acest ambalaj acopera alimentul complet sau doar par ial, astfel incéat
con inutul s& nu poata fi modificat fara ca ambalajul sa fie deschis sau schimbat;

16. “"colectivitd i* Tnseamna colectivitd ile prevazute la articolul 1 alineatul (2) din Directiva
2000/13/CE.

CAPITOLUL Il

PRODUSE ALIMENTARE MODIFICATE GENETIC

Sec iunea 1

Autorizarea isupravegherea

Articolul 3

Domeniul de aplicare

(1) Prezenta sec iune se aplica in cazul:

(@) OMG-urilor destinate utilizarii ca produse alimentare;

(b) produselor alimentare care con in sau constau din OMG-uri;

(c) produselor alimentare produse din sau care con in ingrediente produse din OMG-uri.

(2) Tn cazul In care este necesar, se poate determina, In conformitate cu procedura prevazuta
la articolul 35 alineatul (2), dacd un tip de produs alimentar intrd in domeniul de aplicare a
prezentei sec iuni sau nu.

Articolul 4

Cerin e

(1) Produsele alimentare prevazute la articolul 3 alineatul (1) nu trebuie:

(a) sa aiba efecte adverse asupra sanata ii umane, sanata ii animale sau mediulut;
(b) s& induca in eroare consumatorii;
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(c) sa fie diferite de produsele alimentare pe care urmeaza sa le inlocuiasca ntr-o masura in
care consumul lor normal ar fi dezavantajos din punct de vedere nutritiv pentru consumatori.

(2) Nici o persoana nu poate introduce pe pia & un OMG destinat utilizérii ca produs alimentar
sau un produs alimentar prevazut la articolul 3 alineatul (1), cu excep ia cazului in care acestea
fac obiectul unei autoriza ii acordate conform prezentei sec iuni i daca condi iile prevazute in
autoriza ie sunt indeplinite.

(3) Nici un OMG destinat utilizarii ca produs alimentar i nici un produs alimentar prevazut la
articolul 3 alineatul (1) nu pot fi autorizate, cu excep ia cazului in care solicitantul autoriza iei in
cauza demonstreaza in mod corespunzator i suficient ca indepline te cerin ele prevazute la
prezentul articol alineatul (1).

(4) Autoriza ia prevazuta la alineatul (2) poate acoperi:

(@ un OMG i produsele alimentare care con in sau constau din OMG-ul in cauza, precum i
produsele alimentare ob inute din acesta sau care con in ingrediente ob inute din OMG-ul
respectiv;

(b) un produs alimentar ob inut dintr-un OMG, precum i produsele alimentare ob inute sau
care con in produsele in cauza;

(c) un ingredient ob inut dintr-un OMG, precum i produsele alimentare care con in ingredientul
in cauza.

(5) Autoriza ia prevazuta la alineatul (2) se acorda, refuza, reinnoie te, modifica, suspenda sau
revoc@ numai din motivele i1n conformitate cu procedurile prevazute in prezentul regulament.

(6) Solicitantul unei autoriza ii prevazute la alineatul (2) i, dupa acordarea autoriza iei, titularul
autoriza iei sau reprezentantul acestuia 1 i au sediul in cadrul Comunita ii.

(7) Autoriza iile acordate in conformitate cu prezentul regulament nu aduc atingere Directivei
2002/53/CE, Directivei 2002/55/CE i Directivei 68/193/CEE.

Articolul 5
Cererea de acordare a autoriza iei

(1) Pentru a ob ine autoriza ia prevazuta la articolul 4 alineatul (2), se depune o cerere in
conformitate cu dispozi iile urmatoare.

(2) Cererea se trimite autorita ii na ionale competente dintr-un stat membru.
(a) Autoritatea na ionala competenta:

() confirma@ primirea cererii in scris cétre solicitant in termen de 14 zile de la data primirii
acesteia. In confirmare se precizeaza data primirii cererii;

(il) informeaza fara intarziere Autoritatea Europeand pentru Siguran & Alimentard (denumita in
continuare "autoritatea") i

(iif) pune la dispozi ia autorita ii cererea, precum i orice alte informa ii suplimentare furnizate
de solicitant.

(b) Autoritatea:

() informeaza fara intarziere celelalte state membre i Comisia cu privire la cerere i pune la
dispozi ia acestora cererea i orice alte informa ii suplimentare furnizate de solicitant;

(i) elaboreazd un rezumat al dosarului, prevazut la alineatul (3) punctul 1, pe care 1l pune la
dispozi ia publicului.

(3) Orice cerere cuprinde urmatoarele elemente:
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(@) numele iadresa solicitantului;

(b) denumirea produsului alimentar i caracteristicile acestuia, inclusiv evenimentul
(evenimentele) de transformare utilizat(e);

(c) dupé caz, informa iile care trebuie furnizate pentru a se conforma anexei Il la Protocolul de
la Cartagena privind prevenirea riscurilor biotehnologice la Conven ia privind diversitatea
biologic&, denumit in continuare "Protocolul de la Cartagena”;

(d) dupé caz, o descriere detaliatd a metodei de produc ie ide fabrica ie;

(e) o copie a studiilor, inclusiv, dupé caz, a studiilor independente, revizuite de exper i externi,
care au fost efectuate, precum i orice alt material disponibil pentru a demonstra ca produsul
alimentar in cauza este in conformitate cu criteriile stabilite la articolul 4 alineatul (1);

() fie o analizd, sus inutd de informaii i1 de date corespunzatoare, care sa arate ca
caracteristicile produselor alimentare nu sunt diferite de cele ale produselor echivalente
conven ionale, luand in considerare limitele acceptate ale varia iilor naturale pentru astfel de
caracteristici i criterile definite la articolul 13 alineatul (2) litera (a), fie o propunere de
etichetare a produsului alimentar in conformitate cu articolul 13 alineatul (2) litera (a) i
alineatul (3);

(g) fie o declara ie motivatd care s& arate cd alimentul Tn cauza nu ridica probleme de natura
eticad sau religioasa, fie o propunere de etichetare a acestuia in conformitate cu articolul 13
alineatul (2) litera (b);

(h) dupéa caz, condi iile pentru introducerea pe pia a a produsului alimentar sau a produselor
alimentare produse din acesta, inclusiv condi iile speciale pentru utilizare i manipulare;

(i) metodele de detec ie, prelevare de probe (inclusiv trimiterile la metodele de prelevare de
probe oficiale sau standardizate existente) i identificarea evenimentului de transformare |,
dupa caz, metodele de detec ie i de identificare a evenimentului de transformare in produs
alimentar i/sau produsele alimentare ob inute din acesta;

() probe de produs alimentar, inso ite de probele de control aferente, precum i informa iile
privind locul in care se poate accesa materialul de referin &;

(k) dupd caz, o propunere pentru monitorizarea utilizarii produsului alimentar destinat
consumului uman dupa introducerea sa pe pia &;

() un rezumat al dosarului in format standardizat.

(4) In cazul unei cereri care se referd la un OMG destinat utilizarii ca produs alimentar,
trimiterile la "produs alimentar" din alineatul (3) se interpreteazd ca trimiteri la produsele
alimentare care con in, constau sau sunt ob inute din OMG-ul care face obiectul cererii.

(5) Tn cazul OMG-urilor sau al produselor alimentare care con in sau constau din OMG-uri,
cererea este inso itd ide urmatoarele:

(@) un dosar tehnic complet care sa furnizeze informa iile prevazute in anexele Il i1V la
Directiva 2001/18/CE i informaiile i concluziile privind evaluarea riscurilor realizatd in
conformitate cu principiile enun ate in anexa Il la Directiva 2001/18/CE sau, daca introducerea
pe pia & a OMG-ului a fost autorizatad in conformitate cu partea C din Directiva 2001/18/CE, o
copie a deciziei de acordare a autoriza iei;

(b) un plan de monitorizare a efectelor asupra mediului in conformitate cu anexa VIl la Directiva
2001/18/CE, inclusiv o propunere privind durata planului de monitorizare; aceasta duratd poate
fi diferitd de perioada propusa pentru aprobare.

Intr-un astfel de caz, nu se aplica articolele 13-24 din Directiva 2001/18/CE.
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(6) In cazul In care cererea se referé la o substan &, a cérei utilizare i introducere pe pia & se
realizeaza, in conformitate cu dispozi iile de drept comunitar, sub rezerva includerii acesteia
intr-o listd de substan e inregistrate sau autorizate prin excluderea altor substan e din lista
respectiva, acest fapt trebuie precizat in cerere i trebuie s se indice statutul substan ei in
temeiul legisla iei aplicabile.

(7) Dupa consultarea prealabild a autorita ii, Comisia stabile te, In conformitate cu procedura
prevazutd la articolul 35 alineatul (2), norme de punere in aplicare a prezentului articol, inclusiv
norme privind Tntocmirea i prezentarea cererii.

(8) Tnainte de data aplicarii prezentului regulament, autoritatea publica liniile directoare
detaliate pentru a sprijini solicitan ii la intocmirea i prezentarea cererilor.

Articolul 6
Avizul autorita ii

(1) Autoritatea depune eforturi pentru a emite un aviz in termen de ase luni de la primirea unei
cereri valabile. Acest termen limitd poate fi extins in cazul in care, in conformitate cu alineatul
(2), autoritatea solicita informa ii suplimentare de la solicitant.

(2) Dupéa caz, autoritatea sau o autoritate na ionald competentd, ac ionand prin intermediul
autoritd ii, poate cere solicitantului s& completeze informa iile care Inso esc cererea ntr-un
anumit termen.

(3) In vederea elaborarii avizului sdu, autoritatea:

(@) verificad dacéa informa iile i documentele furnizate de solicitant sunt in conformitate cu
articolul 5 i analizeaza daca produsele alimentare indeplinesc criteriile prevazute la articolul 4
alineatul (1);

(b) poate solicita organismului competent in materie de evaluare a produselor alimentare dintr-
un stat membru sa realizeze o evaluare a siguran ei alimentelor in conformitate cu articolul 36
din Regulamentul (CE) nr. 178/2002;

(c) poate solicita unei autoritd i competente desemnate in conformitate cu articolul 4 din
Directiva 2001/18/CE sa realizeze o evaluare a riscurilor asupra mediului; cu toate acestea,
daca cererea se referd la OMG-uri care urmeaza sa fie utilizate ca semin e sau alt tip de
material de Tnmul ire a plantelor, autoritatea solicitd autoritd ii na ionale competente sa
realizeze o evaluare a riscurilor asupra mediului;

(d) transmite laboratorului comunitar de referin & prevazut la articolul 32 informa iile prevazute
la articolul 5 alineatul (3) literele (i) i (j). Laboratorul comunitar de referin & testeaza i
valideaza metoda de detec ie i de identificare propusé de solicitant;

(e) examineazd, verificand aplicarea articolul 13 alineatul (2) litera (a), informa iile i datele
furnizate de solicitant cu scopul de a demonstra cd caracteristicile produsului alimentar in
cauza nu sunt diferite de cele ale produselor conven ionale echivalente, avand in vedere
limitele acceptate pentru varia iile naturale ale acestor caracteristici.

(4) In cazul OMG-urilor sau al produselor alimentare care con in sau constau din OMG-uri,
cerin ele privind siguran a mediului prevazute de Directiva 2001/18/CE se aplica evaluarii
pentru a garanta luarea tuturor masurilor adecvate cu scopul de a preveni efectele adverse
asupra sanata ii umane i animale i asupra mediului care ar putea decurge din diseminarea
deliberatd de OMG-uri. In cadrul evaluérii cererilor pentru introducerea pe pia & a unor produse
care constau din sau con in OMG-uri, autoritatea consulta autoritatea na ionald competenta, in
sensul Directivei 2001/18/CE, desemnata de fiecare stat membru Tn acest scop. Autorita ile
competente au la dispozi ie trei luni de la data primirii cererii pentru a- i emite avizul.
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(5) In cazul in care se emite un aviz in favoarea autorizarii produsului alimentar in cauza, avizul
con ine iurmatoarele detalii:

(@) numele iadresa solicitantului;
(b) denumirea produsului alimentar i caracteristicile acestuia;
(c) dupa caz, informa iile solicitate Tn temeiul anexei Il la Protocolul de la Cartagena;

(d) propunerea de etichetare a produsului alimentar i/sau a produselor alimentare ob inute din
acesta;

(e) dupéa caz, orice condiii sau restric ii care trebuie impuse la introducerea pe pia & i/sau
condi iile i restric iile speciale pentru utilizare i manipulare, inclusiv cerin ele de monitorizare
dupa introducerea pe pia &, elaborate pe baza rezultatului evaluarii riscurilor, i, in cazul OMG-
urilor sau al alimentelor care con in sau constau din OMG-uri, condi ile necesare pentru
protejarea anumitor ecosisteme/a mediului i/sau a anumitor zone geografice;

() metoda de detec ie, validata de laboratorul comunitar de referin &, inclusiv prelevarea de
probe, identificare evenimentului de transformare i, dupd caz, metoda de detec ie i de
identificare a evenimentului de transformare a produsului alimentar i/sau a produselor
alimentare ob inute din acesta; indicarea locului in care materialul de referin & corespunzator
poate fi accesat;

(g) dupé caz, planul de monitorizare prevazut la articolul 5 alineatul (5) litera (b).

(6) Autoritatea transmite avizul emis Comisiei, statelor membre i solicitantului, impreuna cu un
raport in care se descrie evaluarea produsului alimentar i se precizeaza motivele care stau la
baza avizului sé&u, precum iinforma iile pe care se bazeaza acesta, inclusiv avizele emise de
autoritd ile competente, in cazul In care acestea au fost consultate ih conformitate cu alineatul
(4).

(7) In conformitate cu articolul 38 alineatul (1) din Regulamentul (CE) nr. 178/2002, autoritatea
1i face public avizul, dupd eliminarea oricaror informa ii considerate confiden iale in
conformitate cu articolul 30 din prezentul regulament. Orice persoana poate adresa observa ii
Comisiei in termen de 30 de zile de la publicarea avizului men ionat.

Articolul 7
Autoriza ia

(1) In termen de trei luni de la primirea avizului autorita ii, Comisia prezintd comitetului prevazut
la articolul 35 o propunere de decizie care urmeaza sa fie adoptata in privin a cererii, avand in
vedere avizul autoritd ii, orice dispoziii relevante de drept comunitar i ali factori legitimi
relevan i in problema luata in considerare. In cazul in care propunerea de decizie nu este in
conformitate cu avizul autorita ii, Comisia furnizeaza o explica ie pentru diferen ele in cauza.

(2) In cazul in care proiectul de decizie preconizeaza acordarea unei autoriza ii, aceasta
cuprinde elementele prevazute la articolul 6 alineatul (5), numele titularului autoriza iei i, dupa
caz, identificatorul unic atribuit OMG-ului in conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 1830/2003.

(3) Decizia finald privind cererea se adoptd in conformitate cu procedura prevazuta la articolul
35 alineatul (2).

(4) Comisia informeaza solicitantul fard intarziere cu privire la decizia luatd i publica detaliile
deciziei in cauza in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

(5) Autoriza ia acordata in conformitate cu procedura prevéazuta la prezentul regulament este
valabild pe intreg teritoriul Comunitd ii timp de 10 ani i poate fi reinnoitd Tn conformitate cu
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articolul 11. Produsul alimentar autorizat este inclus in registrul prevazut la articolul 28. La
fiecare Tnregistrare in registru se indica data autoriza iei i detaliile prevazute la alineatul (2).

(6) Autoriza ia acordatd in temeiul prezentei sec iuni nu aduce atingere altor dispozi ii de drept
comunitar care reglementeaza utilizarea i introducerea pe pia & a substan elor care pot fi
utilizate numai daca sunt incluse intr-o listd de substan e inregistrate sau autorizate, prin
excluderea altor substan e din lista respectiva.

(7) Acordarea autoriza iei nu reduce raspunderea civila i penald generald a oricarui operator
de produse alimentare in ceea ce prive te produsul alimentar in cauza.

(8) Se considera ca trimiterile din parile A i D ale Directivei 2001/18/CE la OMG-urile
autorizate in conformitate cu partea C din directiva men ionatd se aplicd i OMG-urilor
autorizate in temeiul prezentului regulament.

Articolul 8
Statutul produselor existente

(1) Prin derogare de la dispozi iile articolului 4 alineatul (2), produsele care intrd in domeniul de
aplicare a prezentei sec iuni i care au fost introduse in mod legal pe pia & in interiorul
Comunita ii Tnainte de data aplicarii prezentului regulament pot continua sa fie introduse pe
pia &, utilizate itransformate in continuare, sub rezerva indeplinirii urméatoarelor condi ii:

(@) Tn cazul produselor introduse pe pia & in temeiul Directivei 90/220/CEE Tnainte de intrarea
in vigoare a Regulamentului (CE) nr. 258/97 sau in conformitate cu dispozi iile prevazute de
Regulamentul (CE) nr. 258/97, operatorii care raspund de introducerea pe pia & a produselor in
cauza notificd Comisia, Tn termen de ase luni de la data aplicérii prezentului regulament, cu
privire la data la care au introdus produsele vizate pentru prima datd pe pia & in cadrul
Comunita ii;

(b) In cazul produselor care au fost introduse Tn mod legal pe pia & in cadrul Comunita ii, dar
care nu intrd sub inciden a literei (a), operatorii care raspund de introducerea pe pia & a
produselor in cauza notificd Comisia, Tn termen de ase luni de la data aplicarii prezentului
regulament, cu privire la faptul ca produsele au fost introduse pe pia & in cadrul Comunita ii
Thainte de data aplicarii prezentului regulament.

(2) Notificarea prevazuta la alineatul (1) este inso itd de elementele prevazute la articolul 5
alineatele (3) i (5), dupa caz, pe care Comisia le transmite autoritd ii i statelor membre.
Autoritatea transmite laboratorului comunitar de referin & elementele prevazute la articolul 5
alineatul (3) literele (i) i (j). Laboratorul comunitar de referin & testeaza i valideazd metoda de
detec ie ide identificare propuséa de solicitant.

(3) In anul care urmeaza datei aplicarii prezentului regulament i dupa ce s-a verificat daca
toate informa iile necesare au fost furnizate i analizate, produsele in cauza sunt inscrise in
registru. Fiecare inregistrare in registru cuprinde elementele prevéazute la articolul 7 alineatul
(2), dupa caz, iar in cazul produselor prevéazute la alineatul (1) litera (a) se indica data la care
produsele vizate au fost introduse pe pia & pentru prima datéa.

(4) In termen de noud ani de la data la care produsele prevazute la alineatul (1) litera (a) au
fost introduse pentru prima daté pe pia &, dar in nici un caz mai devreme de trei ani de la data
aplicarii prezentului regulament, operatorii care raspund de introducerea lor pe pia & depun o
cerere in conformitate cu articolul 11, care se aplicd mutatis mutandis.

In termen de trei ani de la data aplicarii prezentului regulament, operatorii care riaspund de
introducerea pe pia & a produselor prevazute la alineatul (1) litera (b) depun o cerere in
conformitate cu articolul 11, care se aplicd mutatis mutandis.
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(5) Produsele prevazute la alineatul (1) i produsele alimentare care le con in sau sunt ob inute
din acestea intrd sub inciden a dispozi iilor prezentului regulament, in special articolele 9, 10 i
34, care se aplicd mutatis mutandis.

(6) In cazul in care notificarea i documentele inso itoare prevézute la alineatele (1) i (2) nu
sunt furnizate in termenul indicat sau se constatd ca sunt incorecte, sau in cazul in care o
cerere nu se depune in termenul stabilit la alineatul (4), Comisia, hotdrand in conformitate cu
procedura prevazuta la articolul 35 alineatul (2), adopta o mésura prin care cere retragerea de
pe pia & a produsului i a derivatelor acestuia. O astfel de masurd poate prevedea un termen
pana la care stocurile existente din produsul respectiv sa fie epuizate.

(7) In cazul autoriza iilor care nu se elibereaza pentru un anumit titular, operatorul care importa,
produce sau fabrica produsele prevazute in prezentul articol furnizeaza informa iile sau depune
cererea la Comisie.

(8) Normele de aplicare a prezentului articol se adoptad in conformitate cu procedura prevazuta
la articolul 35 alineatul (2).

Articolul 9
Supravegherea

(1) Dupéd eliberarea unei autorizaii in conformitate cu prezentul regulament, titularul
autoriza iei i péar ile vizate respecta orice condi ii sau restric ii impuse prin autoriza ie i se
asigurd, in mod special, ca produsele care nu intrd sub inciden a autoriza iei nu sunt introduse
pe pia & ca produse alimentare sau furaje. In cazurile In care se prevede obliga ia titularului
autoriza iei de a efectua o monitorizare dupa introducerea pe pia & in conformitate cu articolul
5 alineatul (3) litera (k) i/sau o monitorizare conform articolului 5 alineatul (5) litera (b), titularul
autoriza iei se asigurd cad aceasta este efectiv realizatd i trimite rapoarte Comisiei in
conformitate cu autoriza ia. Rapoartele de monitorizare men ionate sunt puse la dispozi ia
publicului, cu excep ia informa iilor considerate confiden iale inh conformitate cu articolul 30.

(2) Tn cazul In care titularul autoriza iei dore te modificarea condiiilor autoriza iei, acesta
fhainteaza o cerere in conformitate cu articolul 5 alineatul (2). Articolele 5, 6 i 7 se aplica
mutatis mutandis.

(3) Titularul autoriza iei informeaza Comisia fara intarziere cu privire la orice informa ii tiin ifice
sau tehnice noi care ar putea influen a evaluarea siguran ei in raport cu utilizarea alimentelor
in cauza. In mod special, titularul autoriza iei informeaza de Indatd Comisia cu privire la orice
interdic ie sau restric ie impusa de autoritatea competenta a oricarei ari ter e in care produsele
alimentare in cauza sunt introduse pe pia a.

(4) Comisia comunica de Tndata autoritd ii i statelor membre informa iile care i sunt furnizate
de cétre solicitant.

Articolul 10
Modificarea, suspendarea irevocarea autoriza iilor

(1) Din proprie ini iativa sau la cererea unui stat membru sau a Comisiei, autoritatea emite un
aviz care aratéd daca autoriza ia eliberatd pentru un produs prevazut la articolul 3 alineatul (1)
continud s indeplineasca condi iile stabilite in prezentul regulament. Autoritatea transmite de
indata avizul Comisiei titularului autoriza iei i statelor membre. In conformitate cu articolul 38
alineatul (1) din Regulamentul (CE) nr. 178/2002, autoritatea T i face public avizul, dupa
eliminarea oricéror informa ii considerate confiden iale in conformitate cu articolul 30 din
prezentul regulament. Publicul poate adresa observa ii Comisiei in termen de 30 de zile de la
publicarea avizului in cauza.
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(2) Comisia examineaza avizul autorita ii cat mai curand posibil. Orice masuri corespunzatoare
se adoptd n conformitate cu articolul 34. Dupéd caz, autoriza ia se modifica, suspenda sau
revocda in conformitate cu procedura prevazuta la articolul 7.

(3) Articolele 5 alineatul (2), 6 17 se aplica mutatis mutandis.
Articolul 11
ReTnnoirea autoriza iilor

(1) Autoriza iile acordate in temeiul prezentului regulament pot fi reinnoite pe perioade de cate
10 ani, la cererea adresatd Comisiei de titularul autoriza iei cu cel pu in un an inainte de data
expirarii autoriza iei.

(2) Cererea este inso itd de urméatoarele elemente:

(a) o copie a autoriza iei de introducere a produsului alimentar pe pia &;

(b) un raport privind rezultatele monitorizarii, Tn cazul in care se prevede astfel in autoriza ie;

(c) orice alte informa ii noi care au devenit disponibile, cu privire la evaluarea siguran ei
utilizarii produsului alimentar i la riscurile pe care produsul alimentar le prezintd pentru
consumator sau mediu;

(d) dupa caz, o propunere de modificare sau de completare a condi iilor autoriza iei ini iale,
intre altele a condi iilor privind monitorizarea ulterioara.

(3) Articolul 5 alineatul (2) iarticolele 6 i 7 se aplicA mutatis mutandis.

(4) n cazul in care, din motive independente de voin a titularului autoriza iei, nu se ia nici o
decizie privind reinnoirea autoriza iei Thainte de data expirérii acesteia, durata de autorizare a
produsului se prelunge te automat pana la luarea unei decizii.

(5) Comisia, dupd consultarea prealabild a autoritd ii, poate adopta, in conformitate cu
procedura prevazuta la articolul 35 alineatul (2), normele de aplicare a prezentului articol,
inclusiv normele privind intocmirea i prezentarea cererii.

(6) Autoritatea publica liniile directoare detaliate pentru a sprijini solicitan ii la Tntocmirea i
prezentarea cererilor pe care le depun.

Sec iunea 2
Etichetarea

Articolul 12
Domeniul de aplicare

(1) Prezenta sec iune se aplicd produselor alimentare care urmeaza sa fie furnizate ca atare
consumatorului final sau colectivita ilor din cadrul Comunita ii i care:

(@) con in sau constau din OMG-uri sau
(b) sunt ob inute din sau con in ingrediente ob inute din OMG-uri.

(2) Prezenta sec iune nu se aplica produselor alimentare care con in materiale care con in,
constau sau sunt ob inute din OMG-uri intr-o propor ie de cel mult 0,9 % din fiecare ingredient,
cu condi ia ca aceasta prezen & sa fie accidentala sau inevitabild din punct de vedere tehnic.

(3) Pentru a stabili daca prezen a unui astfel de material este accidentald sau inevitabila din
punct de vedere tehnic, operatorii trebuie sa aiba capacitatea de a furniza dovezi suficiente
pentru a demonstra autoritd ilor competente cé au intreprins ac iunile necesare pentru a evita
prezen a unui astfel de material.
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(4) Este posibil sa se stabileasca niveluri prag corespunzatoare mai scazute in conformitate cu
procedura prevazuta la articolul 35 alineatul (2), in special pentru produsele alimentare care
conin sau constau din OMG-uri sau pentru a lua Tn considerare progresul tiin ific i
tehnologic.

Articolul 13
Cerin e

(1) Fara a aduce atingere altor cerin e din legisla ia comunitara privind etichetarea produselor
alimentare, produsele alimentare care intrd in domeniul de aplicare a prezentei sec iuni fac
obiectul urméatoarelor cerin e speciale de etichetare:

(@) Tn cazul in care produsul alimentar consta din unul sau mai multe ingrediente, cuvintele
"modificat genetic" sau "produs din (denumirea ingredientului) modificat genetic" figureaza in
lista de ingrediente prevazuta la articolul 6 din Directiva 2000/13/CE intre paranteze, imediat
dupa ingredientul In cauza;

(b) in cazul in care ingredientul este desemnat prin denumirea unei categorii, cuvintele "con ine
(denumirea organismului) modificat genetic" sau "con ine (denumirea ingredientului) produs din
(denumirea organismului) modificat genetic" figureaza n lista de ingrediente;

(c) In cazul In care nu existd o astfel de listd de ingrediente, cuvintele "modificat genetic" sau
"produs din (denumirea organismului) modificat genetic" figureaza clar pe etichet;

(d) indica iile prevazute la literele (a) i (b) pot figura, de asemenea, intr-o notd de subsol la
lista de ingrediente. In acest caz, indica iile se tipdresc cu un font care s aiba cel pu in
aceea i dimensiune ca i cel folosit pentru lista de ingrediente. Daca nu exista o astfel de lista
de ingrediente, indica iile figureaza clar pe eticheta;

(e) in cazul In care produsele alimentare sunt oferite spre vanzare catre consumatorii finali ca
produse alimentare care nu sunt pre-ambalate sau ca produse alimentare condi ionate n
ambalaje de mici dimensiuni a caror laturd cu suprafa a cea mai mare nu depéa e te 10 cmz2,
informa iile necesare in temeiul prezentului alineat trebuie s fie afi ate permanent i vizibil fie
in raftul cu alimente, fie imediat langa acesta, sau pe ambalaj, cu un font suficient de mare
pentru ca acestea sa poata fi identificate i citite cu u urin a.

(2) Pe langa cerin ele de etichetare stabilite la alineatul (1), etichetele precizeaza orice
caracteristica sau proprietate, specificatd in autoriza ie, in urmatoarele cazuri:

(@) daca un produs alimentar diferd de produsul conven ional de referin & in ceea ce prive te
urmatoarele caracteristici sau proprieta i:

(i) compozi ia;

(ii) valoarea nutritiva sau efectele nutritive;

(iii) utilizarea preconizaté a alimentului;

(iv) implica iile pentru s&néatatea anumitor categorii de popula ie;

(b) In cazul in care un produs alimentar poate ridica probleme de natura etica sau religioasa.

(3) Pe langd cerin ele de etichetare stabilite la alineatul (1) i precizate in autoriza ie,
etichetarea produselor alimentare care intrd in domeniul de aplicare a prezentei sec iuni icare
nu au un produs conven ional de referin & con in informa ii corespunzéatoare privind natura i
caracteristicile produselor alimentare in cauza.

Articolul 14
Masuri de punere in aplicare
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(1) Normele de aplicare a prezentei sec iuni, privind, printre altele, masurile necesare pentru ca
operatorii sa respecte cerin ele de etichetare, se pot adopta in conformitate cu procedura
prevazuta la articolul 35 alineatul (2).

(2) Normele speciale privind informa iile care trebuie oferite de furnizorii de produse alimentare
consumatorilor finali se pot adopta in conformitate cu procedura prevazutd la articolul 35
alineatul (2).

Pentru a lua Tn considerare situa ia specificd a colectivita ilor, aceste norme pot prevedea
anumite adaptari ale cerin elor stabilite la articolul 13 alineatul (1) litera (e).

CAPITOLUL 1l

FURAJE MODIFICATE GENETIC

Sec iunea 1

Autorizarea isupravegherea

Articolul 15

Domeniul de aplicare

(1) Prezenta sec iune se aplica in cazul:

(@) OMG-urilor destinate utilizarii ca furaje;

(b) furajelor care con in sau constau din OMG-uri;
(c) furajelor produse din OMG-uri.

(2) Daca este necesar, se poate determina, Tn conformitate cu procedura prevazuta la articolul
35 alineatul (2), daca un tip de furaj intrd in domeniul de aplicare a prezentei sec iuni sau nu.

Articolul 16

Cerin e

(1) Furajele prevazute la articolul 15 alineatul (1) nu trebuie:

(a) sa aiba efecte adverse asupra sanata ii umane, sanata ii animale sau mediulut;
(b) sa induca utilizatorii in eroare;

(c) sa fie nocive pentru consumatori sau sa ii induca n eroare prin faptul ca afecteaza
caracteristicile distincte ale produselor de origine animal;

(d) sa fie diferite de furajele pe care urmeaza sa le inlocuiasca intr-o masura in care consumul
normal de astfel de furaje ar fi dezavantajos din punct de vedere nutritiv pentru animale sau
oameni.

(2) Nici o persoand nu poate introduce pe pia &, utiliza sau prelucra un produs prevazut la
articolul 15 alineatul (1), cu excep ia cazului in care acesta face obiectul unei autoriza ii
eliberate in conformitate cu prezenta sec iune i dacd condiiile relevante prevézute in
autoriza ie sunt indeplinite.

(3) Nici un produs prevazut la articolul 15 alineatul (1) nu poate fi autorizat, cu excep ia cazului
in care solicitantul autoriza iei in cauza demonstreaza in mod corespunzétor i suficient ca
produsul respectiv indepline te cerin ele prevazute in prezentul articol alineatul (1).

(4) Autoriza ia prevazuta la alineatul (2) poate acoperi:

(@ un OMG i furajele care conin sau constau din OMG-ul in cauza, precum i furajele
ob inute din acesta;
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(b) un furaj ob inut dintr-un OMG, precum i furajele ob inute din sau care con in furajul in
cauza.

(5) Autoriza iile prevazute la alineatul (2) se acorda, refuza, reinnoiesc, modifica, suspenda sau
revoc@ numai din motivele i1n conformitate cu procedurile prevazute in prezentul regulament.

(6) Solicitantul unei autoriza ii prevazute la alineatul (2) i, dupa acordarea autoriza iei, titularul
autoriza iei sau reprezentantul acestuia 1 i au sediul in cadrul Comunita ii.

(7) Autoriza ia prevazuta de prezentul regulament se acorda fara a aduce atingere Directivelor
2002/53/CE, 2002/55/CE i 68/193/CEE.

Articolul 17
Cererea de acordare a autoriza iei

(1) Pentru a ob ine autoriza ia prevazuta la articolul 16 alineatul (2), se depune o cerere in
conformitate cu dispozi iile prevazute in continuare.

(2) Cererea se adreseaza autorita ii na ionale competente a unui stat membru.
(a) Autoritatea na ionala competenta:

() confirm@ primirea cererii Tn scris solicitantului in termen de 14 zile de la data primirii
acesteia. In confirmare se precizeaza data primirii cererii;

~ o~ A

(il) informeaza fara intarziere autoritatea i

(iif) pune la dispozi ia autorita ii cererea, precum i orice alte informa ii suplimentare furnizate
de solicitant.

(b) Autoritatea:

() informeaza fara intarziere celelalte state membre i Comisia cu privire la cerere i pune la
dispozi ia acestora cererea i orice alte informa ii suplimentare furnizate de solicitant;

(i) elaboreazd un rezumat al dosarului, prevazut la alineatul (3) punctul 1, pe care 1l pune la
dispozi ia publicului.

(3) Orice cerere este Inso itd de urmatoarele elemente:
(@) numele iadresa solicitantului;

(b) denumirea furajului i caracteristicile acestuia, inclusiv opera iunea sau opera iunile de
transformare utilizat(e);

(c) dupé caz, informa iile care trebuie furnizate pentru a se conforma anexei Il la Protocolul de
la Cartagena;

(d) dupéd caz, o descriere detaliatd a metodei de produc ie i de fabricaie i a utilizarilor
preconizate ale furajului;

(e) o copie a studiilor realizate, inclusiv, dupa caz, a studiilor independente, revizuite de exper i
externi, care au fost efectuate, precum i orice alt material disponibil pentru a demonstra ca
furajul in cauza este in conformitate cu criteriile stabilite la articolul 16 alineatul (1), in special
pentru furajele care intrd in domeniul de aplicare a Directivei 82/471/CEE, informa iile solicitate
in conformitate cu Directiva 83/228/CEE din 18 aprilie 1983 de stabilire a liniilor directoare
pentru evaluarea anumitor produse utilizate Tn alimenta ia animalelor [28];

(f) fie o analiz&, sus inuta de informa ii i de date corespunzatoare, care sa demonstreze ca
caracteristicile furajelor nu sunt diferite de cele ale produselor echivalente conven ionale, luand
in considerare limitele admise ale varia iilor naturale pentru astfel de caracteristici i criteriile
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definite la articolul 25 alineatul (2) litera (c), fie o propunere de etichetare a furajului n
conformitate cu articolul 25 alineatul (2) litera (c) i alineatul (3);

(g) fie o declara ie motivata, care sd demonstreze ca furajul in cauza nu ridicd probleme de
naturd etica sau religioasa, fie o propunere de etichetare a acestuia in conformitate cu articolul
25 alineatul (2) litera (d);

(h) dupé caz, condiiile pentru introducerea pe pia & a furajului, inclusiv condi iile speciale
pentru utilizare i manipulare;

(i) metode de detec ie, prelevare de probe (inclusiv trimiterile la metodele de prelevare oficiale
sau standardizate existente) i de identificare a evenimentului de transformare i, dupa caz,
metodele de detec ie i de identificare a evenimentului de transformare in furaj i/sau in
furajele ob inute din acesta;

() probe din furaj, inso ite de probele de control aferente, precum i informa iile privind locul n
care se poate accesa materialul de referin &;

(k) dupé@ caz, o propunere de monitorizare a utiliz&rii furajului pentru consum animal dupa
introducerea pe pia &;

() un rezumat al dosarului in format standardizat.

(4) In cazul unei cereri care se referd la un OMG destinat utilizarii ca furaj, trimiterile la "furaj"
din alineatul (3) se interpreteaza ca trimiteri la furajele care con in, constau sau sunt ob inute
din OMG-ul care face obiectul cererii.

(5) Tn cazul OMG-urilor sau al furajelor care con in sau constau din OMG-uri, cererea este
inso itd i de urmatoarele:

(@) un dosar tehnic complet care sa furnizeze informa iile prevazute in anexele lll i1V la
Directiva 2001/18/CE i informaiile i concluziile privind evaluarea riscurilor realizatd in
conformitate cu principiile enun ate in anexa Il la Directiva 2001/18/CE sau, in cazul in care
introducerea pe pia & a OMG-ului a fost autorizatd in conformitate cu partea C din Directiva
2001/18/CE, o copie a deciziei de acordare a autoriza iei;

(b) un plan de monitorizare a efectelor asupra mediului in conformitate cu anexa VIl la Directiva
2001/18/CE, inclusiv o propunere privind durata planului de monitorizare; aceasta duratd poate
fi diferitd de perioada propusa pentru aprobare.

In acest caz, nu se aplica articolele 13-24 din Directiva 2001/18/CE.

(6) In cazul in care cererea se referd la o substan & a cérei utilizare i introducere pe pia & se
realizeaza, in temeiul altor dispozi ii de drept comunitar, sub rezerva includerii acesteia ntr-o
listd de substan e Tinregistrate sau autorizate prin excluderea altor substan e din lista

respectiva, acest fapt ar trebui precizat in cerere i ar trebui sa se indice statutul substan ei in
temeiul legisla iei aplicabile.

(7) Dupa consultarea autorita ii, Comisia stabile te, in conformitate cu procedura prevazuta la
articolul 35 alineatul (2), norme de aplicare a prezentului articol, inclusiv norme privind
intocmirea i prezentarea cererii.

(8) Tnainte de data aplicarii prezentului regulament, autoritatea publica linii directoare detaliate
pentru a sprijini solicitan ii la intocmirea i prezentarea cererilor.

Articolul 18
Avizul autorita ii

PDF Creator - PDF4Free v2.0 http://www.pdf4free.com


http://www.pdfpdf.com/0.htm

(1) Autoritatea depune eforturi pentru a- i emite avizul in termen de ase luni de la primirea
unei cereri valabile. Acest termen poate fi prelungit daca, in conformitate cu alineatul (2),
autoritatea solicitd informa ii suplimentare de la solicitant.

(2) Dupa caz, autoritatea sau o autoritate na ionald competentd, ac ionand prin intermediul
autoritd ii, poate cere solicitantului s& completeze informa iile care Inso esc cererea ntr-un
anumit termen.

(3) In vederea elaborarii avizului sdu, autoritatea:

(@) verifica daca informa iile i documentele furnizate de solicitant sunt in conformitate cu
articolul 17 i stabile te daca furajele indeplinesc criteriile stabilite la articolul 16 alineatul (1);

(b) poate solicita organismului dintr-un stat membru, cu competen e in materie de evaluare a
furajelor, sa realizeze o evaluare a siguran ei furajelor in conformitate cu articolul 36 din
Regulamentul (CE) nr. 178/2002;

(c) poate solicita unei autoritd i competente desemnate in conformitate cu articolul 4 din
Directiva 2001/18/CE sa realizeze o evaluare a riscurilor asupra mediului; cu toate acestea,
daca cererea se referd la OMG-uri care urmeaza sa fie utilizate ca semin e sau alt tip de
material de Tnmul ire a plantelor, autoritatea solicitd autoritd ii na ionale competente sa
realizeze o evaluare a riscurilor asupra mediului;

(d) transmite laboratorului comunitar de referin & elementele prevazute la articolul 17 alineatul
(3) literele (i) i (j). Laboratorul comunitar de referin & testeaza i valideazd metoda de detec ie
i de identificare propusa de solicitant;

(e) examineaza, verificand aplicarea articolului 25 alineatul (2) litera (c), informa iile i datele
furnizate de solicitant cu scopul de a demonstra ca caracteristicile furajului In cauza nu sunt
diferite de cele ale produselor conven ionale de referin &, avand n vedere limitele acceptate
pentru varia iile naturale ale acestor caracteristici.

(4) Tn ceea ce prive te OMG-urile sau furajele care con in sau constau din OMG-uri, cerin ele
privind siguran a mediului prevazute de Directiva 2001/18/CE se aplica evaluarii, pentru a
garanta luarea tuturor masurilor adecvate cu scopul de a preveni efectele adverse asupra
sanata iiumane ianimale iasupra mediului care ar putea decurge din diseminarea deliberata
de OMG-uri. In cadrul evaludrii cererilor pentru introducerea pe pia & a unor produse care
constau din sau conin OMG-uri, autoritatea consultd autoritatea na ionald competentd, in
sensul Directivei 2001/18/CE, desemnata de fiecare stat membru Tn acest scop. Autorita ile
competente au la dispozi ie trei luni de la data primirii cererii pentru a- i exprima avizul.

(5) In cazul In care se emite un aviz in favoarea autorizarii furajului in cauza, avizul con ine i
urmatoarele detalii:

(@) numele iadresa solicitantului;

(b) denumirea furajului i caracteristicile acestuia,

(c) dupa caz, informa iile solicitate Tn temeiul anexei Il la Protocolul de la Cartagena;
(d) propunerea de etichetare a furajului;

(e) dupéa caz, orice condiii sau restric ii care trebuie impuse la introducerea pe pia & i/sau
condi iile i restric iile speciale pentru utilizare i manipulare, inclusiv cerin ele de monitorizare
dupa introducerea pe pia &, elaborate pe baza concluziilor evaluarii riscurilor i, in cazul OMG-
urilor sau al furajelor care conin sau constau din OMG-uri, condiiile necesare pentru
protejarea anumitor ecosisteme/a mediului i/sau a anumitor zone geografice;
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() metoda de detec ie, validata de laboratorul comunitar de referin &, inclusiv prelevarea de
probe, identificarea evenimentului de transformare i, dupa caz, metoda de detec ie i de
identificare a evenimentului de transformare in furaj i/sau in furajele ob inute din acesta;
indicarea locului in care se poate accesa materialul de referin & corespunzétor;

(g) dupé caz, planul de monitorizare prevazut la articolul 17 alineatul (5) litera (b).

(6) Autoritatea transmite avizul emis Comisiei, statelor membre i solicitantului, inclusiv un
raport in care se descrie evaluarea furajului i se precizeazd motivele care stau la baza
avizului, precum i informa iile pe care se bazeaza acesta, inclusiv avizele exprimate de
autoritd ile competente, in cazul In care acestea au fost consultate ih conformitate cu alineatul
(4).

(7) Tn conformitate cu articolul 38 alineatul (1) din Regulamentul (CE) nr. 178/2002, autoritatea
1i face public avizul, dupd eliminarea oricaror informa ii considerate confiden iale n
conformitate cu articolul 30 din prezentul regulament. Orice persoana poate adresa observa ii
Comisiei in termen de 30 de zile de la publicarea avizului men ionat.

Articolul 19
Autoriza ia

(1) Tn termen de trei luni de la primirea avizului autoritd ii, Comisia nainteazad comitetului
prevazut la articolul 35 o propunere de decizie care urmeaza sa fie adoptata in privin a cererii,
avand in vedere avizul autorita ii, orice dispozi ii relevante de drept comunitar i al i factori
legitimi relevan i in problema luatd in considerare. In cazul in care proiectul de decizie nu este
in conformitate cu avizul autorita ii, Comisia furnizeaza o explica ie pentru diferen ele in cauza.

(2) Tn cazul In care proiectul de decizie preconizeazd acordarea unei autoriza ii, acesta
cuprinde elementele prevazute la articolul 18 alineatul (5), numele titularului autoriza iei |,
dupa caz, identificatorul unic atribuit OMG-ului, astfel cum este definit de Regulamentul (CE)
nr. 1830/2003.

(3) Decizia finald privind cererea se adoptd in conformitate cu procedura prevazuta la articolul
35 alineatul (2).

(4) Comisia informeaza solicitantul fard intarziere cu privire la decizia luatd i publica detaliile
deciziei in cauza in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

(5) Autoriza ia acordaté in conformitate cu procedurile prevazute de prezentul regulament este
valabild pe intreg teritoriul Comunitd ii timp de 10 ani i poate fi reinnoitd Tn conformitate cu
articolul 23. Furajul autorizat este inscris in registrul prevazut la articolul 28. Fiecare
inregistrare din registru indicd data autoriza iei i cuprinde elementele prevazute la alineatul
(2).

(6) Autoriza ia acordatd in temeiul prezentei sec iuni nu aduce atingere altor dispozi ii de drept
comunitar care reglementeaza utilizarea i introducerea pe pia & a substan elor care pot fi
utilizate numai daca sunt incluse intr-o listd de substan e inregistrate sau autorizate, prin
excluderea altor substan e din lista respectiva.

(7) Acordarea autoriza iei nu reduce raspunderea civila i penald generald a oricarui operator
de furaje In ceea ce prive te furajele in cauza.

(8) Se considera ca trimiterile din parile A i D ale Directivei 2001/18/CE la OMG-urile
autorizate in conformitate cu partea C din directiva men ionatd se aplicd i OMG-urilor
autorizate in temeiul prezentului regulament.

Articolul 20
Statutul produselor existente
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(1) Prin derogare de la dispozi iile articolului 16 alineatul (2), produsele care intrd in domeniul
de aplicare a prezentei sec iuni, care au fost introduse legal pe pia & in interiorul Comunita ii
inainte de data aplicarii prezentului regulament, pot fi introduse pe pia a, utilizate i
transformate in continuare, sub rezerva indeplinirii urmatoarelor condi ii:

(@) in cazul produselor autorizate Tn temeiul Directivelor 90/220/CEE sau 2001/18/CE, inclusiv
destinate utilizarii ca furaje, in temeiul Directivei 82/471/CEE, produse din OMG-uri, sau in
temeiul Directivei 70/524/CEE, care con in, constau sau sunt produse din OMG-uri, operatorii
care raspund de introducerea pe pia & a produselor in cauzéd notificd Comisia, in termen de
ase luni de la data aplicarii prezentului regulament, cu privire la data la care au introdus
produsele vizate pentru prima datéa pe pia & in cadrul Comunita ii;

(b) in cazul produselor care au fost introduse legal pe pia a in cadrul Comunita ii, dar care nu
intrd sub inciden a literei (a), operatorii care raspund de introducerea pe pia & a produselor in
cauza notificd Comisia, in termen de ase luni de la data aplicérii prezentului regulament, cu
privire la faptul c& produsele au fost introduse pe pia & in cadrul Comunita ii Thainte de data
aplicarii prezentului regulament.

(2) Notificarea prevazuta la alineatul (1) este Tnso itd de elementele prevazute articolul 17
alineatele (3) i (5), dupa caz, pe care Comisia le transmite autoritd ii i statelor membre.
Autoritatea transmite laboratorului comunitar de referin & elementele prevazute la articolul 17
alineatul (3) literele (i) i (j). Laboratorul comunitar de referin a testeaza i valideazd metoda de
detec ie ide identificare propuséa de solicitant.

(3) In anul care urmeaza dupa data aplicdrii prezentului regulament i dupa ce s-a verificat
daca toate informa iile necesare au fost furnizate i examinate, produsele in cauzad sunt
inscrise in registru. Fiecare inregistrare in registru cuprinde elementele prevazute la articolul
19 alineatul (2), dupa caz, iar in cazul produselor prevazute la alineatul (1) litera (a), se indica
data la care produsele vizate au fost introduse pe pia a pentru prima data.

(4) In termen de noud ani de la data la care produsele prevazute la alineatul (1) litera (a) au
fost introduse pentru prima daté pe pia &, dar in nici un caz mai devreme de trei ani de la data
aplicarii prezentului regulament, operatorii care raspund de introducerea lor pe pia & depun o
cerere in conformitate cu articolul 23, care se aplicd mutatis mutandis.

In termen de trei ani de la data aplicarii prezentului regulament, operatorii care riaspund de
introducerea pe pia & a produselor prevazute la alineatul (1) litera (b) depun o cerere in
conformitate cu articolul 23, care se aplicd mutatis mutandis.

(5) Produsele prevazute la alineatul (1) i furajele care le con in sau sunt ob inute din acestea
intrd sub inciden a dispozi iilor prezentului regulament, in special articolele 21, 22 i 34, care se
aplica mutatis mutandis.

(6) In cazul in care notificarea i documentele inso itoare prevazute la alineatele (1) i (2) nu
sunt furnizate in termenul prevazut sau se constata ca sunt incorecte, sau daca cererea nu se
depune in termenul prevazut la alineatul (4), Comisia, hotdrand in conformitate cu procedura
stabilitd la articolul 35 alineatul (2), adoptd o méasura prin care cere retragerea de pe pia a a
produsului i a derivatelor acestuia. O astfel de masurd poate prevedea o perioada limitata de
timp pe parcursul careia stocurile existente din produsul respectiv pot fi epuizate.

(7) In cazul autoriza iilor care nu se elibereaza pentru un anumit titular, operatorul care importa,
produce sau fabricA produsele prevazute de prezentul articol furnizeazd informa iile sau
depune cererea la Comisie.

(8) Normele de aplicare a prezentului articol se adopta in conformitate cu procedura prevazuta
la articolul 35 alineatul (2).
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Articolul 21
Supravegherea

(1) Dupéa eliberarea unei autoriza ii In conformitate cu prezentul regulament, titularul
autoriza iei i par ile vizate respectd orice condiii sau restric ii impuse in autoriza ie i se
asigurd, in special, cad produsele care nu intrd sub inciden a autoriza iei nu sunt introduse pe
pia & ca produse alimentare sau furaje. In cazurile In care se prevede obliga ia titularului
autoriza iei de a efectua o monitorizare dupa introducerea pe pia & in conformitate cu articolul
17 alineatul (3) litera (k) i/sau o monitorizare Tn conformitate cu articolul 17 alineatul (5) litera
(b), titularul autoriza iei se asigurd c& aceasta este efectiv realizatd i prezintd rapoarte
Comisiei Tn conformitate cu condiiile care reglementeazd autoriza ia. Rapoartele de
monitorizare men ionate sunt puse la dispozi ia publicului dupa eliminarea oricaror informa ii
care sunt considerate confiden iale in conformitate cu articolul 30.

(2) Tn cazul In care titularul autoriza iei dore te modificarea condiiilor autoriza iei, acesta
Thainteaza o cerere in conformitate cu articolul 17 alineatul (2). Articolele 17, 18 i 19 se aplica
mutatis mutandis.

(3) Titularul autoriza iei informeaza de indatd Comisia cu privire la orice informa ii tiin ifice sau
tehnice noi care ar putea influen a evaluarea siguran ei utilizarii furajelor in cauza. In special,
titularul autoriza iei informeaza de indatd Comisia cu privire la orice interdic ie sau restric ie
impuse de autoritatea competenta a oricdrei ari ter e in care furajele in cauza sunt introduse
pe pia a.

(4) Comisia pune la dispozi ia autoritd ii i a statelor membre, fara intarziere, informa iile care 1i
sunt furnizate de catre solicitant.

Articolul 22
Modificarea, suspendarea irevocarea autoriza iilor

(1) Din proprie ini iativa sau la cererea unui stat membru sau a Comisiei, autoritatea emite un
aviz care arata daca autoriza ia eliberatd pentru un produs prevazut la articolul 15 alineatul (1)
continud sa Tndeplineasca condi iile stabilite de prezentul regulament. Autoritatea transmite de
indata acest aviz Comisiei, titularului autoriza iei i statelor membre. In conformitate cu articolul
38 alineatul (1) din Regulamentul (CE) nr. 178/2002, autoritatea 1 i face public avizul, dupa
eliminarea oricaror informa ii considerate confiden iale, in conformitate cu articolul 30 din
prezentul regulament. Publicul poate adresa observa ii Comisiei in termen de 30 de zile de la
publicarea avizului in cauza.

(2) Comisia examineaza avizul autorita ii cat mai curand posibil. Orice masuri corespunzatoare
se adoptd n conformitate cu articolul 34. Dupéd caz, autoriza ia se modifica, suspenda sau
revoca in conformitate cu procedura prevazuta la articolul 19.

(3) Articolele 17 alineatul (2), 18 i 19 se aplicd mutatis mutandis.
Articolul 23
Reinnoirea autoriza iilor

(1) Autoriza iile acordate in temeiul prezentului regulament pot fi reinnoite pe perioade de cate
10 ani, la cererea adresatd Comisiei de titularul autoriza iei cu cel pu in un an inainte de data
expirarii autoriza iei.

(2) Cererea este inso itd de urméatoarele elemente:

(a) o copie a autoriza iei de introducere a furajului pe pia &;

(b) un raport privind rezultatele monitorizarii, Tn cazul in care se prevede astfel in autoriza ie;
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(c) orice alte informa ii noi care au devenit disponibile, cu privire la evaluarea siguran ei
utilizarii furajului i la riscurile pe care furajul le prezintd pentru animale, oameni sau mediu;

(d) dupa caz, o propunere de modificare sau de completare a condi iilor autoriza iei ini iale, In
special a condi iilor privind monitorizarea ulterioara.

(3) Articolul 17 alineatul (2) i articolele 18 i 19 se aplicd mutatis mutandis.

(4) In cazul in care, din motive care nu pot fi controlate de titularul autoriza iei, nu se ia nici o
decizie privind reinnoirea autoriza iei Thainte de data expirérii acesteia, durata de autorizare a
produsului se prelunge te automat pana la luarea unei decizii.

(5) Comisia, dupa consultarea autorita ii, poate institui, in conformitate cu procedura prevazuta

la articolul 35 alineatul (2), normele de aplicare a prezentului articol, inclusiv normele privind
intocmirea i prezentarea cererii.

(6) Autoritatea publica linii directoare detaliate pentru a sprijini solicitan ii la Tntocmirea i
prezentarea cererilor pe care le depun.

Sec iunea 2

Etichetarea

Articolul 24

Domeniul de aplicare

(1) Prezenta sec iune se aplica furajelor prevazute la articolul 15 alineatul (1).

(2) Prezenta sec iune nu se aplica furajelor care con in materiale care con in, constau sau sunt
ob inute din OMG-uri intr-o propor ie de cel mult 0,9 % din furaj i din fiecare component din
care sunt formate, cu condi ia ca aceasta prezen & sé fie accidentala sau inevitabila din punct
de vedere tehnic.

(3) Pentru a stabili daca prezen a unui astfel de material este accidentald sau inevitabilda din
punct de vedere tehnic, operatorii trebuie sa aiba capacitatea de a furniza dovezi suficiente
pentru a demonstra autoritd ilor competente cé au intreprins ac iunile necesare pentru a evita
prezen a unor astfel de materiale.

(4) Este posibil sa se stabileasca niveluri prag corespunzatoare mai scazute in conformitate cu
procedura prevazuta la articolul 35 alineatul (2), in special pentru furajele care con in sau
constau din OMG-uri sau pentru a lua Tn considerare progresul tiin ific itehnologic.

Articolul 25

Cerin e

(1) Farad a aduce atingere altor cerin e din legisla ia comunitard privind etichetarea furajelor,
furajele prevéazute la articolul 15 alineatul (1) fac obiectul cerin elor speciale de etichetare
prevazute in continuare.

(2) Nici o persoana nu poate introduce pe pia a un furaj prevazut la articolul 5 alineatul (1), cu
excep ia cazului in care informa iile precizate in continuare sunt indicate intr-un mod vizibil,
lizibil i imposibil de ters intr-un document inso itor sau, dupa caz, pe ambalaj, pe recipient
sau pe o eticheté plasata pe acestea.

Fiecare furaj care intrd in compozi ia unui anumit furaj face obiectul urmétoarelor norme:

(@) in cazul furajelor prevéazute la articolul 15 alineatul (1) literele (a) i (b), cuvintele "(numele
organismului) modificat genetic" figureaza intre paranteze imediat dupd denumirea specifica a
furajului.
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Ca alternativa, aceste cuvinte pot figura intr-o nota de subsol la lista de furaje. Aceasta nota de
subsol se tipare te intr-un font avand cel pu in aceea i marime ca i cel folosit pentru lista de
furaje;

(b) In cazul furajelor prevéazute la articolul 15 alineatul (1) litera (c), cuvintele "produs din
(numele organismului) modificat genetic" figureaza intre paranteze imediat dupd denumirea
specific a furajului.

Ca alternativa, aceste cuvinte pot figura intr-o nota de subsol la lista de furaje. Aceasta nota de
subsol se tipare te intr-un font avand cel pu in aceea i marime ca i cel folosit pentru lista de
furaje;

(c) dupa cum se prevede in autoriza ie, eticheta men ioneaza orice caracteristicd a furajului
prevazut la articolul 15 alineatul (1), care diferd de cea a produsului conven ional de referin &,
astfel cum sunt cele enumerate in continuare:

(i) compozi ia;

(ii) proprieta ile nutritive;

(iii) utilizarea preconizat;

(iv) implica iile pentru sénatatea anumitor specii sau categorii de animale;

(d) dup@ cum se arata n autoriza ie, eticheta men ioneaza orice caracteristica sau proprietate
a unui furaj care poate ridica probleme de natura etica sau religioasa.

(3) Pe langa cerin ele definite la alineatul (2) literele (a) i (b) i astfel cum se prevede in
autoriza ie, etichetele furajelor sau documentele inso itoare ale acestora care intrd in domeniul
de aplicare a prezentei sec iuni i care nu au un produs conven ional de referin & con in
informa ii corespunzétoare privind natura i caracteristicile furajului in cauza.

Articolul 26
Masuri de punere in aplicare

Normele de aplicare a prezentei sec iuni, in ceea ce prive te, intre altele, masurile necesare
pentru ca operatorii s respecte cerin ele de etichetare, se pot adopta in conformitate cu
procedura prevazuta la articolul 35 alineatul (2).

CAPITOLUL IV

DISPOZI || COMUNE

Articolul 27

Produse care pot fi utilizate atat ca produse alimentare, cat ica furaje

(1) Tn cazul in care un produs poate fi utilizat atat ca produs alimentar, cat i ca furaj, se
depune o singura cerere in aplicarea articolelor 5 i 17, iar aceasta va duce la emiterea unui
singur aviz din partea autoritd ii i la o singuré decizie la nivel comunitar.

(2) Autoritatea examineaza daca o cerere de acordare a autoriza iei trebuie depusa atat pentru
utilizarea ca produs alimentar, cat i ca furaj.

Articolul 28
Registrul comunitar

(1) Comisia intocme te i pastreaza un registru comunitar al produselor alimentare i furajelor
modificate genetic, denumit in continuare "registrul”.

(2) Registrul este pus la dispozi ia publicului.
Articolul 29
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Accesul publicului

(1) Publicul are acces la cererea de acordare a autoriza iei, la informa iile suplimentare
furnizate de solicitant, la avizele emise de autoritd ile competente desemnate in conformitate
cu articolul 4 din Directiva 2001/18/CE, la rapoartele de monitorizare i la informa iile furnizate
de titularul autoriza iei, cu excep ia informa iilor confiden iale.

(2) In vederea gestiondrii cererilor de acces la documentele pe care le de ine, autoritatea aplica
principiile prevazute de Regulamentul (CE) nr. 1049/2001 al Parlamentului European i al
Consiliului din 30 mai 2001 privind accesul public la documentele Parlamentului European, ale
Consiliului i ale Comisiei [29].

(3) Statele membre gestioneaza cererile de acces la documentele primite Tn temeiul prezentului
regulament in conformitate cu articolul 5 din Regulamentul (CE) nr. 1049/2001.

Articolul 30
Confiden ialitatea

(1) Solicitantul poate indica informa iile furnizate Tn temeiul prezentului regulament, care,
potrivit dorin ei sale, sa fie tratate ca fiind confiden iale, pe motiv cad divulgarea acestora ar
putea s 1i afecteze considerabil poziia concuren iald. In astfel de cazuri, trebuie si se
furnizeze justificari care pot fi verificate.

(2) Fara a aduce atingere alineatului (3), Comisia determind, dupéa consultarea solicitantului,
care sunt informa iile care trebuie sa rdmana confiden iale i informeaza solicitantul cu privire
la decizia pe care o adopta Tn acest sens.

(3) Informa iile privind urmatoarele aspecte nu sunt considerate confiden iale:

(@) denumirea i compoziia OMG-ului, a produsului alimentar sau a furajului prevazut la
articolul 5 alineatul (1) sau 15 alineatul (1) i, dupad caz, precizarea substratului i a micro-
organismului;

(b) descrierea generalda a OMG-ului idenumirea iadresa titularului autoriza iei;

(c) caracteristicile fizico-chimice i biologice ale OMG-ului, produsului alimentar sau furajului
prevazut la articolul 3 alineatul (1) sau articolul 15 alineatul (1);

(d) efectele OMG-ului, produsului alimentar sau furajului prevazut la articolul 3 alineatul (1) sau
articolul 15 alineatul (1) asupra sénata ii umane ianimale iasupra mediului;

(e) efectele OMG-ului, produsului alimentar sau furajului prevazut la articolul 3 alineatul (1) sau
articolul 15 alineatul (1) asupra caracteristicilor produselor animale i proprieta ilor nutritive ale
acestora;

() metodele de detec ie, inclusiv prelevarea de probe i identificarea evenimentului de
transformare i, dupd caz, metodele de detec ie i de identificare a evenimentului de
transformare a produselor alimentare sau a furajelor prevazute la articolul 3 alineatul (1) sau la
articolul 15 alineatul (1);

(9) informa i privind tratarea de eurilor iinterven ia in caz de urgen &.

(4) Fara a aduce atingere alineatului (2), autoritatea furnizeaza Comisiei i statelor membre, la
cerere, toate informa iile pe care le de ine.

(5) Utilizarea metodelor de detec ie i reproducerea materialelor de referin &, prevazute la
articolul 5 alineatul (3) i la articolul 17 alineatul (3), Tn sensul aplicarii prezentului regulament
OMG-urilor, produselor alimentare i furajelor care constituie obiectul unei cereri, nu sunt
restric ionate de exercitarea drepturilor de proprietate i nici intr-un alt mod.
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(6) Comisia, autoritatea i statele membre adoptd masurile necesare pentru a asigura
confiden ialitatea adecvata a informa iilor pe care le primesc in temeiul prezentului regulament,
cu excep ia informa iilor pe care trebuie sa le faca publice, daca acest lucru este necesar in
vederea protejarii sdnata ii umane, a sanata ii animale sau a mediului.

(7) Tn cazul in care un solicitant T i retrage sau i-a retras cererea, autoritatea, Comisia i
statele membre respectd confiden ialitatea informa iilor comerciale i industriale, inclusiv a
informa iilor privind cercetarea i dezvoltarea, precum i a informa iilor asupra confiden ialita ii
carora Comisia i solicitantul nu au cazut de acord.

Articolul 31

Protec ia datelor

Datele tiin ifice i celelalte informa ii cuprinse in dosarul aferent cererii, solicitate in temeiul
articolului 5 alineatele (3) i (5) i al articolul 17 alineatele (3) i (5), nu pot fi utilizate in
beneficiul unui alt solicitant pe o perioadd de 10 ani de la data acordarii autoriza iei, cu
excep ia cazului In care celdlalt solicitant a convenit cu titularul autoriza iei ca datele i
informa iile In cauza pot fi utilizate.

La expirarea perioadei de 10 ani, rezultatele intregii evaluari sau ale unei pér i a evaluarii
realizate pe baza datelor i informa iilor tiin ifice cuprinse in dosarul aferent cererii pot fi
utilizate de autoritate in beneficiul unui alt solicitant, cu condiia ca solicitantul sad poata
demonstra ca produsul alimentar sau furajul pentru care solicita autoriza ia este similar in mod
esen ial cu un produs alimentar sau furaj deja autorizat in temeiul prezentului regulament.

Articolul 32
Laboratorul comunitar de referin a

Laboratorul comunitar de referin & precum i funciile i sarcinile acestuia sunt definite Tn
anexa.

Se pot desemna laboratoare na ionale de referin & in conformitate cu procedura prevazuta la
articolul 35 alineatul (2).

Solicitan ii autoriza iilor pentru produse alimentare sau furaje modificate genetic contribuie la
suportarea costurilor aferente indeplinirii sarcinilor laboratorului comunitar de referin & i ale
Re elei europene de laboratoare pentru OMG-uri prevazute in anexa.

Contribu iile din partea solicitan ilor nu depa esc costurile suportate in cursul validarii
metodelor de detec ie.

Normele de aplicare a prezentului articol, a anexei i orice modificari ale acesteia se pot adopta
in conformitate cu procedura prevazuta la articolul 35 alineatul (2).

Articolul 33
Consultarea cu Grupul european pentru eticad in domeniul tiin ei i al noilor tehnologii

(1) Din proprie ini iativd sau la solicitarea unui stat membru, Comisia poate consulta Grupul
european pentru eticA in domeniul tiin ei i al noilor tehnologii sau orice alt organism
corespunzator pe care 1l poate institui in vederea ob inerii avizului acestuia asupra aspectelor
etice.

(2) Comisia pune la dispozi ia publicului avizele men ionate anterior.
Articolul 34
Masuri de urgen a
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In cazurile in care este evident c& produsele autorizate de sau in conformitate cu prezentul
regulament pot prezenta un risc grav pentru séndtatea umand, sénatatea animala sau mediu
sau dacd, avand n vedere un aviz al autorita ii eliberat in conformitate cu articolul 10 sau cu
articolul 22, apare nevoia de a suspenda sau de a modifica urgent o autoriza ie, se iau masuri
in conformitate cu procedurile prevézute la articolele 53 i 54 din Regulamentul (CE) nr.
178/2002.

Articolul 35
Comitetul

(1) Comisia este sprijinitd de Comitetul permanent pentru lan ul alimentar i sanatatea animala,
instituit Tn temeiul articolului 58 din Regulamentul (CE) nr. 178/2002, denumit in continuare
"comitet”.

(2) Atunci cand se face trimitere la prezentul alineat, se aplicd articolele 5 i 7 din Decizia
1999/468/CE, avand in vedere dispozi iile articolului 8 din directiva men ionata.

Perioada prevézuta la articolul 5 alineatul (6) din Decizia 1999/468/CE se stabile te la trei luni.
(3) Comitetul 7 i stabile te regulamentul de procedura.

Articolul 36

Controlul administrativ

Orice decizie adoptata in temeiul competen elor conferite autorita ii prin prezentul regulament
sau orice neexercitare a acestor competen e pot face obiectul unui control administrativ din
partea Comisiei, din proprie ini iativad sau la cererea unui stat membru sau a oricarei persoane
interesate sau afectate direct.

in acest scop, se Tnainteaza o solicitare Comisiei in termen de doud luni de la data la care
partea in cauza a luat cuno tin & de actul sau omisiunea vizata.

Comisia ia o0 decizie In termen de doua luni, cerand autorita ii, dupad caz, sa 1 i retragd decizia
sau sa remedieze lipsa sa de ac iune.

Articolul 37

Abrogéri

Urmatoarele regulamente se abroga de la data punerii in aplicare a prezentului regulament:
- Regulamentul (CE) nr. 1139/98;

- Regulamentul (CE) nr. 49/2000;

- Regulamentul (CE) nr. 50/2000.

Articolul 38

Modificari ale Regulamentului (CE) nr. 258/97

Regulamentul (CE) nr. 258/97 se modificA dupa cum urmeaza, cu efect de la data punerii in
aplicare a prezentului regulament:

1. Se elimina urméatoarele dispozi ii:

- articolul 1 alineatul (2) literele (a) i (b);

- articolul 3 alineatul (2) al doilea paragraf i alineatul (3);

- articolul 8 alineatul (1) litera (d);

- articolul 9.

2. La articolul 3 alineatul (4), prima tez& se inlocuie te cu urméatorul text:
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"(4) Prin derogare de la dispozi iile alineatului (2), procedura prevazuta la articolul 5 se aplica
alimentelor sau ingredientelor alimentare prevazute la articolul 1 alineatul (2) literele (d) i (e)
care, pe baza dovezilor tiin ifice disponibile igeneral recunoscute sau pe baza unui aviz emis
de unul din organismele competente prevéazute la articolul 4 alineatul (3), sunt echivalente in
mod substan ial cu alimentele sau ingredientele alimentare existente in ceea ce prive te
compozi ia, valoarea nutritivd, metabolismul, utilizarea preconizatd a acestora i nivelul de
substan e nedorite con inute de acestea."

Articolul 39
Modificarea Directivei 82/471/CEE

La articolul 1 din Directiva 82/471/CEE se adauga urmatorul alineat cu efect de la data punerii
in aplicare a prezentului regulament:

"(3) Prezenta directivd nu se aplica produselor care ac ioneaza ca surse directe sau indirecte
de proteine i care intrd in domeniul de aplicare a Regulamentului (CE) nr. 1829/2003 al
Parlamentului European i al Consiliului din 22 septembrie 2003 privind produsele alimentare i
furajele modificate genetic [*] JO L 268, 18.10.2003, p. 1.".

Articolul 40
Modificari ale Directivei 2002/53/CE

Directiva 2002/53/CE se modificd dupa cum urmeaza, cu efect de la data punerii in aplicare a
prezentului regulament:

1. Articolul 4 alineatul (5) se inlocuie te cu urmétorul text:

"(5) De asemenea, in cazul in care semin ele rezultate dintr-un soi vegetal sunt destinate
utilizarii in produse alimentare care intra in domeniul de aplicare a articolului 3 sau in furaje
care intrd Tn domeniul de aplicare a articolului 15 din Regulamentul (CE) nr. 1829/2003 al
Parlamentului European i al Consiliului din 22 septembrie 2003 privind produsele alimentare i
furajele modificate genetic [*] JO L 268, 18.10.2003, p. 1.", soiul este acceptat numai daca a
fost aprobaté in conformitate cu regulamentului men ionat anterior.

2. Articolul 7 alineatul (5) se Tnlocuie te cu urméatorul text:

"(5) Statele membre se asigura ca un soi destinat utilizarii in produse alimentare sau furaje in
conformitate cu defini iile articolelor 2 i 3 din Regulamentul Parlamentului European i al
Consiliului (CE) nr. 178/2002 din 28 ianuarie 2002 de stabilire a principiilor i cerin elor
generale ale legisla iei in domeniul alimentar, de instituire a Autoritd ii Europene pentru
Siguran a Alimentard i de stabilire a procedurilor referitoare la siguran a produselor alimentare
[*] JO L 31, 1.2.2002, p. 1." este acceptatd numai Tn cazul in care a fost autorizatd n
conformitate cu legisla ia relevanta.

Articolul 41

Modificari ale Directivei 2002/55/CE

Directiva 2002/55/CE se modificd dupa cum urmeaza, cu efect de la data punerii in aplicare a
prezentului regulament:

1. Articolul 4 alineatul (3) se inlocuie te cu urmétorul text:

"(3) De asemenea, n cazurile In care semin ele rezultate dintr-un soi de plante este destinat
utilizarii in produse alimentare care intra in domeniul de aplicare a articolului 3 sau in furaje
care intrd Tn domeniul de aplicare a articolului 15 din Regulamentul (CE) nr. 1829/2003 al
Parlamentului European i al Consiliului din 22 septembrie 2003 privind produsele alimentare i
furajele modificate genetic [*] JO L 268, 18.10.2003, p. 1.", soiul este acceptat numai daca a
fost aprobat in conformitate cu regulamentul men ionat anterior.
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2. Articolul 7 alineatul (5) se Tnlocuie te cu urméatorul text:

"(5) Statele membre se asigura ca un soi destinat utilizarii in produse alimentare sau furaje,
astfel cum sunt definite la articolele 2 i 3 din Regulamentul (CE) nr. 178/2002 al Parlamentului
European i al Consiliului din 28 ianuarie 2002 de stabilire a principiilor i cerin elor generale
ale legisla iei in domeniul alimentar, de instituire a Autoritd ii Europene pentru Siguran a
Alimentara i de stabilire a procedurilor referitoare la siguran a produselor alimentare [*] JO L
31, 1.2.2002, p. 1." este acceptatd numai in cazul in care a fost autorizatad in temeiul legisla iei
relevante.*

Articolul 42
Modificarea Directivei 68/193/CEE

Articolul 5ba alineatul (3) din Directiva 68/193/CEE se inlocuie te cu urméatorul text, cu efect de
la data punerii Tn aplicare a prezentului regulament:

"(3) (a) In cazul in care produsele derivate din materialul de inmul ire a vi ei de vie sunt
destinate utilizarii ca produse alimentare sau ingrediente ale acestor produse alimentare care
intrd Tn domeniul de aplicare a articolului 3 sau ca furaje sau ingrediente ale acestor furaje care
intrd in domeniul de aplicare a articolului 15 din Regulamentul (CE) nr. 1829/2003 al
Parlamentului European i al Consiliului din 22 septembrie 2003 privind produsele alimentare i
furajele modificate genetic [*] JO L 268, 18.10.2003, p. 1., soiul de vi & de vie in cauza este
acceptat numai daca a fost autorizat in conformitate cu regulamentul men ionat anterior.

(b) Statele membre se asigura ca un soi de vi & de vie, din al carei material de inmul ire s-au
derivat produse destinate utilizarii Tn produse alimentare sau furaje in conformitate cu articolele
2 i 3 din Regulamentul (CE) nr. 178/2002 al Parlamentului European i al Consiliului din 28
ianuarie 2002 de stabilire a principiilor i cerin elor generale ale legisla iei Tn domeniul
alimentar, de instituire a Autoritd ii Europene pentru Siguran a Alimentara i de stabilire a
procedurilor referitoare la siguran a produselor alimentare [**] JO L 31, 1.2.2002, p. 1." este
acceptatd numai in cazul in care a fost autorizaté in temeiul legisla iei relevante.

Articolul 43
Modificari ale Directivei 2001/18/CE

Directiva 2001/18/CE se modificd dupa cum urmeaza, cu efect de la data intrarii Tn vigoare a
prezentului regulament:

1. Se insereaza urmétorul articol:
"Articolul 12a
Masuri tranzitorii privind prezen a accidentald sau inevitabilda din punct de vedere tehnic a

organismelor modificate genetic care au facut obiectul unei evaluéri a riscurilor iau ob inut un
aviz favorabil

(1) Introducerea pe pia & a urmelor unui OMG sau a unei combina ii de OMG-uri in produse
destinate utilizarii directe ca produse alimentare sau furaje sau destinate transformarii este
exceptatd de la aplicarea articolelor 13-21, cu condi ia ca acestea sa indeplineasca condi iile
stabilite la articolul 47 din Regulamentul (CE) nr. 1829/2003 al Parlamentului European i al
Consiliului din 22 septembrie 2003 privind produsele alimentare i furajele modificate genetic [*]
JO L 268, 18.10.2003, p. 1.".

(2) Prezentul articol se aplicd pe o perioadda de trei ani de la data punerii in aplicare a
Regulamentului (CE) nr. 1829/2003.

2. Se insereaza urmatorul articol:
"Articolul 26a
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Masuri pentru evitarea prezen ei accidentale a OMG-urilor

(1) Statele membre pot lua méasurile necesare pentru a evita prezen a accidentala a OMG-
urilor in alte produse.

(2) Comisia colecteaza icoordoneaza informa ii pe baza studiilor realizate la nivel comunitar i
na ional, observa consecin ele legate de coexisten & in statele membre i, pe baza informa iilor

i a observa iilor, elaboreaza linii directoare privind coexisten a culturilor modificate genetic,
conven ionale i biologice."

Articolul 44
Informa ii care trebuie furnizate in conformitate cu Protocolul de la Cartagena

(1) Tn conformitate cu articolul 11 alineatul (1) sau, dupa caz, cu articolul 12 alineatul (1) din
Protocolul de la Cartagena, Comisia informeaza par ile la protocolul men ionat, prin intermediul
Centrului de informare pentru prevenirea riscurilor biotehnologice, cu privire la orice autorizare
a unui OMG, a unui produs alimentar prevazut la articolul 3 alineatul (1) litera (a) sau (b) sau a
unui furaj prevazut la articolul 15 alineatul (1) litera (a) sau (b), precum i cu privire la orice
refnnoire, modificare, suspendare sau revocare a unei astfel de autoriza ii.

Comisia furnizeazd o copie a informa iilor, in scris, centrelor corespunzétoare na ionale ale
par ilor care au semnalat Secretariatului Tn prealabil faptul cd nu au acces la Centrul de
informare pentru prevenirea riscurilor biotehnologice.

(2) De asemenea, Comisia proceseaza cererile de informa ii suplimentare formulate de orice
parte Tn conformitate cu articolul 11 alineatul (3) din Protocolul de la Cartagena i furnizeaza
copii ale actelor cu putere de lege i ale directivelor de drept intern Tn conformitate cu articolul
11 alineatul (5) din protocolul men ionat anterior.

Articolul 45
Sanc iuni

Statele membre stabilesc regimul privind sanc iunile aplicabil in cazul incalcarii dispozi iilor
prezentului regulament i iau toate masurile necesare pentru a se asigura cd sanc iunile sunt
puse in aplicare. Sanc iunile stabilite trebuie sa fie eficiente, propor ionale i cu efect de
descurajare statele membre notifica dispozi iile Tn cauzad Comisiei in termen de cel mult ase
luni de la data intrarii Tn vigoare a prezentului regulament i notifica farad intarziere Comisia cu
privire la orice modificare ulterioara a acestora.

Articolul 46
Masuri tranzitorii privind cererile, etichetarea i notificarile

(1) Cererile prezentate in temeiul articolului 4 din Regulamentul (CE) nr. 258/97 inainte de data
aplicarii prezentului regulament se transforma in cereri depuse in conformitate cu capitolul Il
sec iunea | din prezentul regulament, in cazul in care raportul ini ial de evaluare prevazut la
articolul 6 alineatul (3) din Regulamentul (CE) nr. 258/97 nu a fost incd transmis Comisiei,
precum i1n toate cazurile in care se solicitd un raport suplimentar de evaluare in conformitate
cu articolul 6 alineatul (3) sau (4) din Regulamentul (CE) nr. 258/97. Celelalte cereri prezentate
in conformitate cu articolul 4 din Regulamentul (CE) nr. 258/97 inainte de data aplicarii
prezentului regulament se proceseaza in conformitate cu dispozi ile Regulamentului 258/97,
fara a aduce atingere articolului 38 din prezentul regulament.

(2) Cerin ele privind etichetarea prevézute de prezentul regulament nu se aplicd produselor al
caror proces de fabrica ie a inceput nainte de data aplicarii prezentului regulament, cu condi ia
ca produsele In cauza sa fie etichetate in conformitate cu legisla ia aplicabild lor inainte de
data aplicarii prezentului regulament.
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(3) Notificarile privind produsele, inclusiv utilizarea acestora ca furaje, prezentate in temeiul
articolului 13 din Directiva 2001/18/CE inainte de data aplicarii prezentului regulament, se
transformd in cereri depuse in conformitate cu capitolul 1ll sec iunea 1 din prezentul
regulament, in cazul in care raportul de evaluare prevazut la articolul 14 din Directiva
2001/18/CE nu a fost inca trimis Comisiei.

(4) Cererile depuse pentru produsele prevéazute la articolul 15 alineatul (1) litera (c) din
prezentul regulament in conformitate cu articolul 7 din Directiva 82/471/CEE inainte de data
aplicarii prezentului regulament se transforma in cereri depuse in conformitate cu capitolul I,
sec iunea 1 din prezentul regulament.

(5) Cererile depuse pentru produsele prevazute la articolul 15 alineatul (1) din prezentul
regulament in conformitate cu articolul 4 din Directiva 70/524/CEE inainte de data aplicarii
prezentului regulament sunt completate de cererile depuse in conformitate cu capitolul 1l
sec iunea 1 din prezentul regulament.

Articolul 47

Masuri tranzitorii Tn cazul prezen ei accidentale sau inevitabile din punct de vedere tehnic a
materialului modificat genetic care a facut obiectul unei evaluari a riscului i a ob inut un aviz
favorabil

(1) Prezen a in produsele alimentare sau furaje a materialului care con ine, constd sau este
ob inut din OMG-uri intr-o propor ie care nu depéd e te 0,5 % nu se considerd ca incélcand
dispozi iile articolului 4 alineatul (2) sau ale articolului 16 alineatul (2), cu condi ia ca:

(a) aceasta prezen & sa fie accidentald iinevitabila din punct de vedere tehnic;

(b) materialul modificat genetic sa fi beneficiat de un aviz favorabil din partea Comitetului
(Comitetelor) tiin ific(e) al(e) Comunitd ii sau din partea autoritd ii inainte de data aplicarii
prezentului regulament;

(c) cererea de acordare a autoriza iei sd nu fi fost respinsd Tn conformitate cu legisla ia
comunitara relevanta i

(d) metodele de detec ie sa fie puse la dispozi ia publicului.

(2) Pentru a determina dacad prezen a acestui material este accidentala sau inevitabila din
punct de vedere tehnic, operatorii trebuie sd aibd capacitatea de a demonstra autoritd ilor
competente cd au intreprins ac iunile necesare pentru a evita prezen a unor astfel de
materiale.

(3) Nivelurile prag prevazute la alineatul (1) pot fi reduse in conformitate cu procedura
prevazuta la articolul 35 alineatul (2), in special pentru OMG-urile comercializate direct cétre
consumatorul final.

(4) Normele de aplicare a prezentului articol se adopté in conformitate cu procedura prevazuta
la articolul 35 alineatul (2).

(5) Prezentul articol rdmane in vigoare pe o perioada de trei ani de la data aplicarii prezentului
regulament.

Articolul 48
Evaluarea

(1) Pana la 7 noiembrie 2005 i avand in vedere experien a acumulatd, Comisia Thainteaza
Parlamentului European i Consiliului un raport privind punerea in aplicare a prezentului
regulament, in special a articolului 47, inso it, dupa caz, de o propunere adecvata. Raportul i
orice astfel de propunere sunt accesibile publicului.
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(2) Fara a aduce atingere competen elor autoritd ilor na ionale, Comisia monitorizeaza
aplicarea prezentului regulament i impactul acestuia asupra sénata ii umane i animale,
protec iei consumatorului, informérii consumatorului i func ionarii pie ei interne i, dacd este
necesar, Tnainteaza propuneri in acest sens cat mai curand posibil.

Articolul 49
Intrarea n vigoare

Prezentul regulament intrd in vigoare in a doudzecea zi de la data publicarii in Jurnalul Oficial
al Uniunii Europene.

Se aplicd in termen de ase luni de la data publicérii.

Prezentul regulament este obligatoriu Tn toate elementele sale ise aplica direct in toate statele
membre.

Adoptat la Bruxelles, 22 septembrie 2003.
Pentru Parlamentul European

Pre edintele

P. Cox

Pentru Consiliu

Pre edintele

R. Buttiglione
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ANEXA

FUNC IILE | SARCINILE LABORATORULUI COMUNITAR DE REFERIN A

1. Laboratorul comunitar de referin & prevazut la articolul 32 este Centrul comun de cercetare
al Comisiei.

2. In ceea ce prive te sarcinile indicate In prezenta anexd, Centrul comun de cercetare al
Comisiei este asistat de un consor iu de laboratoare na ionale de referin &, denumit "Re eaua
europeana de laboratoare pentru OMG-uri".

3. Laboratorul comunitar de referin & raspunde n special de:

- recep ia, prepararea, depozitarea, intre inerea i distribu ia cétre laboratoarele na ionale de
referin & a probelor de control pozitive i negative corespunzétoare;

- testarea i validarea metodei de detec ie, inclusiv prelevarea de probe i identificarea
evenimentului de transformare, i, dupa@ caz, de detec ie i identificare a evenimentului de
transformare in produse alimentare sau furaje;

- evaluarea datelor furnizate de solicitant Tn vederea ob inerii autoriza iei pentru introducerea
pe piad a produselor alimentare sau furajelor, in scopul testarii i validarii metodei de
prelevare de probe ide detec ie;

- prezentarea de rapoarte de evaluare complete autorita ii.
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4. Laboratorul comunitar de referin & intervine in solu ionarea litigiilor dintre statele membre cu
privire la rezultatele ob inute prin indeplinirea sarcinilor definite Tn prezenta anexa.
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