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COMUNICARE A COMISIEI CĂTRE PARLAMENTUL EUROPEAN

în conformitate cu articolul 294 alineatul (6) din Tratatul privind funcționarea Uniunii Europene

privind
propunerea Consiliului privind un regulament al Parlamentului European și al Consiliului privind plantele obținute prin anumite noi tehnici genomice și alimentele și furajele derivate din ele, și de modificare a Regulamentului (UE) 2017/625
(Text cu relevanță pentru SEE)
1.	Context
	Data transmiterii propunerii către Parlamentul European și Consiliu [documentul COM(2023) 411 final – 2023/0226 COD]:
	6 iulie 2023

	Data avizului Comitetului Economic și Social European:
	26 octombrie 2023

	Data avizului Comitetului Regiunilor:
	17 aprilie 2024

	Data poziției Parlamentului European în primă lectură:
	24 aprilie 2024

	Data transmiterii propunerii modificate:
	N/A

	Data adoptării poziției Consiliului:
	21 aprilie 2026


2.	Obiectul propunerii Comisiei
Propunerea Comisiei urmărește să permită dezvoltarea și introducerea pe piață a plantelor și a produselor obținute prin anumite noi tehnici genomice (NTG) care contribuie la un sector agroalimentar inovator, rezilient, durabil și competitiv, menținând în același timp un nivel ridicat de protecție a sănătății umane și animale și a mediului.
3.	Observații privind poziția Consiliului
Poziția Consiliului adoptată în primă lectură reflectă pe deplin acordul politic la care s-a ajuns între Parlamentul European și Consiliu la 3 decembrie 2025. Comisia sprijină acest acord. Principalele puncte ale acordului sunt următoarele:
1. Plantele NTG trebuie să îndeplinească două condiții pentru a obține statutul de plantă NTG de categoria 1: 1) criteriile de echivalență a plantelor NTG cu plantele convenționale (anexa I la propunerea Comisiei), 2) planta NTG trebuie să nu includă anumite trăsături printre trăsăturile transmise prin modificarea genetică („toleranța la erbicide” și „producerea unei substanțe cu acțiune insecticidă cunoscută”) prevăzute în anexa II. În cazul în care o plantă NTG nu îndeplinește aceste condiții, ea va fi tratată ca fiind de categoria 2. Criteriile de echivalență au fost modificate în mai multe privințe, menținând în același timp esența și soliditatea științifică a propunerii Comisiei. Excluderea anumitor trăsături nu a fost inclusă în propunerea Comisiei, dar este acceptabilă, deoarece numărul trăsăturilor de pe listă este limitat și a fost furnizată o justificare suficientă pentru excluderea unor astfel de trăsături.
Procesul de verificare a statutului de categoria 1 include cerința ca solicitantul să însoțească cererea cu dovezi științifice care să justifice relația dintre modificările genetice introduse și trăsătura preconizată.
A fost adăugat un considerent pentru a clarifica faptul că măsurile de urgență din legislația privind alimentele, furajele și alte produse se aplică, de asemenea, plantelor NTG de categoria 1 în cazul în care acestea din urmă sunt susceptibile să constituie un risc grav pentru sănătatea umană, sănătatea animală sau mediu. Acest amendament, precum și cel de mai sus, sunt în conformitate cu logica propunerii Comisiei.
În contextul evaluării de către Comisie a aplicării regulamentului, Comisia trebuie să prezinte un raport care să includă percepția producătorilor și a consumatorilor cu privire la interzicerea plantelor NTG în producția ecologică și să evalueze sarcina pentru operatorii ecologici care decurge din regulament. O nouă dispoziție clarifică faptul că prezența accidentală sau inevitabilă din punct de vedere tehnic a plantelor NTG de categoria 1 și a produselor pe baza acestora în producția ecologică nu ar trebui să constituie o neconformitate cu Regulamentul (UE) 2018/848 privind producția ecologică. Modificările respective sunt menite să faciliteze coexistența lanțurilor de producție ecologică, convențională și NTG, în conformitate cu propunerea Comisiei.
Statele membre au dreptul de a solicita excluderea teritoriului lor de la cultivarea plantelor NTG de categoria 2 și de a lua măsuri voluntare de coexistență. Acest lucru este compatibil cu logica propunerii Comisiei, deoarece aliniază normele privind plantele NTG de categoria 2 la legislația existentă privind OMG-urile.
Pentru a consolida durabilitatea, se adaugă un articol pentru a specifica elementele de durabilitate ale programului de monitorizare și luarea în considerare a rezultatului acestuia în rapoartele de punere în aplicare și în evaluarea prevăzute în regulament, astfel încât Comisia să poată evalua necesitatea unor măsuri suplimentare în materie de durabilitate. În plus, un nou articol prevede efectuarea de către statele membre a unor controale privind respectarea regulamentului. Aceste modificări consolidează dispozițiile privind monitorizarea din propunerea Comisiei.
Împuternicirea Comisiei de a adopta acte delegate (în locul actelor de punere în aplicare) cu privire la cerințele tehnice pentru a demonstra că o plantă este o plantă NTG și pentru a pregăti cererile de verificare pentru plantele NTG de categoria 1 este acceptabilă.
Au fost adăugate mai multe dispoziții referitoare la brevete. Acestea se referă la: 
1. un cod de conduită voluntar pentru a spori transparența brevetelor, a asigura acordarea de licențe în mod echitabil și a spori securitatea juridică pentru amelioratori și fermieri, Comisia supraveghind instituirea acestuia, monitorizându-l, evaluându-i funcționarea și luând măsuri de monitorizare (inclusiv de natură legislativă), dacă este necesar;
1. declarații în contextul procedurii de verificare prin care se stabilește că o plantă NTG este de categoria 1: solicitantul trebuie să declare brevetele relevante pentru plantă (pe care le deține solicitantul sau alte persoane) și să actualizeze informațiile, după cunoștințele sale; solicitantul poate, de asemenea, să depună o declarație a titularului brevetului în care să precizeze dacă intenționează să acorde licențe pentru plante NTG în condiții echitabile și rezonabile în cadrul Uniunii. În cazul în care solicitantul este titularul brevetului, acesta trebuie să prezinte o declarație în acest sens și o declarație suplimentară care să indice dacă este sau intenționează să devină membru al unei platforme de acordare a licențelor; 
Comisia are obligația de a publica orientări pentru a sprijini operatorii în ceea ce privește aspectele legate de proprietatea intelectuală relevante pentru plantele NTG, precum și în ceea ce privește resursele financiare și programele de sprijinire a cercetării și dezvoltării conexe; 
Comisia are obligația de a efectua o evaluare a impactului brevetării plantelor NTG și de a examina măsurile de monitorizare (dacă este cazul, prezintă o propunere legislativă). Trebuie să efectueze o a doua evaluare în cazul în care nu se iau măsuri de monitorizare după primul studiu; 
Comisia urmează să înființeze un grup de experți privind efectul brevetelor asupra plantelor NTG, care ar urma să ajute Comisia să supravegheze și să facă schimb de informații cu privire la aspecte precum accesul la resursele genetice, transparența în ceea ce privește brevetele și inovarea în domeniul plantelor NTG. Un expert din partea Oficiului Comunitar pentru Soiuri de Plante ar trebui să participe la grupul de experți;
considerentele reamintesc că brevetele pentru plantele obținute prin metode tehnice nu se extind la plante care au fost produse prin procese esențialmente biologice; să explice normele aplicabile în contextul posibilelor încălcări neintenționate ale brevetelor de către fermieri din cauza polenizării încrucișate; să reamintească evaluarea de către Comisie a Regulamentului (CE) nr. 2100/94 al Consiliului de instituire a unui sistem de protecție comunitară a soiurilor de plante; și să încurajeze toate statele membre să adopte o scutire limitată a amelioratorilor.
Deși aspectele legate de brevete nu fac obiectul propunerii Comisiei, aceste modificări răspund preocupărilor legate de impactul potențial al brevetelor în domeniul ameliorării plantelor fără a modifica substanța legislației Uniunii în materie de brevete și sunt acceptabile pentru Comisie.
4.	Concluzie
Comisia sprijină rezultatele negocierilor interinstituționale și poate să accepte, prin urmare, poziția Consiliului în primă lectură.
5.	Declarația Comisiei
Comisia a făcut o declarație unilaterală care se găsește în apendice.


APENDICE
Declarația Comisiei

Comisia Europeană își reiterează angajamentul deplin față de protejarea funcționării pieței interne și a sectorului ameliorării plantelor, în special a întreprinderilor mici și mijlocii (IMM-uri). 
În acest scop, în conformitate cu dispozițiile acordului de compromis, Comisia reamintește următoarele măsuri incluse în textul care urmează să fie adoptat de Consiliu ca poziție a sa în primă lectură:
1. Comisia va monitoriza îndeaproape impactul Regulamentului privind NTG asupra IMM-urilor din sectorul european al semințelor, cu scopul de a evita ca dezvoltarea plantelor NTG și, în special, brevetarea acestora să conducă la efecte negative asupra pieței ameliorării plantelor, cum ar fi excluderea IMM-urilor. 
2. Comisia va supraveghea elaborarea unui cod de conduită care va fi gata cât mai curând posibil și nu mai târziu de 6 luni înainte de intrarea în vigoare a regulamentului. 
3. Comisia va evalua funcționarea platformelor de acordare a licențelor și utilizarea acestora de către sectorul semințelor, pentru a asigura transparența în ceea ce privește brevetele și facilitarea accesului IMM-urilor la licențe în condiții echitabile și rezonabile. 
4. Comisia se va asigura că IMM-urile au acces la sprijin și orientări privind aspectele legate de brevete în ceea ce privește plantele, pentru a echilibra relațiile dintre diferiții actori de pe piața ameliorării plantelor. 
5. Comisia își va îndeplini toate obligațiile de raportare, care includ un raport privind punerea în aplicare a regulamentului o dată la 5 ani [articolul 32 alineatul (1)], o evaluare a impactului regulamentului [articolul 32 alineatul (3)], o evaluare a impactului practicilor de brevetare a plantelor NTG [articolul 31 alineatul (4)] și un raport privind funcționarea codului de conduită o dată la 5 ani [articolul 30 alineatul (7)]. 
6. Ca parte a evaluării sale în temeiul articolului 31 alineatul (4), Comisia va analiza oportunitatea actualizării sau completării avizului său interpretativ 2016/C 411/03 privind anumite articole din Directiva 98/44/CE privind protecția juridică a invențiilor biotehnologice. În special, Comisia va evalua dacă ar fi adecvat și fezabil din punct de vedere juridic să se precizeze și să se clarifice în continuare criteriile de brevetare pentru invențiile legate de informațiile genetice vegetale, conceptul de procese esențialmente biologice și condițiile pentru acordarea de licențe încrucișate obligatorii prevăzute la articolul 12 din directiva respectivă, fără a aduce atingere cadrului juridic prevăzut în directivă și în deplină conformitate cu angajamentele internaționale ale UE. 
7. În cazul în care sistemul nu funcționează bine, în special în ceea ce privește IMM-urile, Comisia va lua în considerare, după caz, stabilirea unor condiții sau garanții obligatorii ca parte a clauzei de revizuire prevăzute la articolul 31 alineatul (10), în deplină conformitate cu angajamentele internaționale ale UE.
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