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REGULAMENTUL (CE) NR. 1829/2003 AL PARLAMENTULUI EUROPEAN SI AL CONSILIULUI
din 22 septembrie 2003
privind produsele alimentare si furajele modificate genetic

(Text cu relevantd pentru SEE)

PARLAMENTUL EUROPEAN $I CONSILIUL UNIUNII EUROPENE,

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

avand in vedere propunerea Comisiei (?),
avand in vedere avizul Comitetului Economic si Social (?),
avand in vedere avizul Comitetului Regiunilor (3),

hotirand in conformitate cu procedura previzuti la articolul 251
din tratat (),

intrucat:

(1)  Libera circulatie a produselor alimentare si furajelor sigure
si sdndtoase este un aspect esential al pietei interne si con-
tribuie in mod considerabil la sdndtatea si bundstarea cetd-
tenilor, precum si la interesele economice si sociale ale
acestora.

(2)  In cadrul punerii in aplicare a politicilor comunitare,
trebuie sd se asigure un nivel inalt de protectie a vietii i
sdndtdtii umane.

(3)  Invederea protejirii sinititii umane si animale, produsele
alimentare si furajele care constau, contin sau sunt produse
din organisme modificate genetic (denumite in continuare
,produse alimentare si furaje modificate genetic”) trebuie sd
faca obiectul unei evaludri din punctul de vedere al sigu-
rantei in conformitate cu o procedurd comunitard, inainte
de a fi introduse pe piatd in interiorul Comunitatii.

(4)  Diferentele dintre actele cu putere de lege si actele
administrative privind evaluarea si autorizarea produselor
alimentare si a furajelor modificate genetic pot impiedica
libera circulatie a acestora, generand astfel conditii de con-
curentd inechitabile si neloiale.

(') JO C304E, 30.10.2001, p. 221.

(3» JOC221,17.9.2002, p. 114.

(}) JOC278,14.11.2002, p. 31.

(¥)  Avizul Parlamentului European din 3 iulie 2002 (nepublicat incd in
Jurnalul Oficial), Pozitia comund a Consiliului din 17 martie 2003
(JO C 113 E, 13.5.2003, p. 31), Decizia Parlamentului European din
2 julie 2003 (nepublicatd incd in Jurnalul Oficial) si Decizia Consi-
liului din 22 iulie 2003.

[®)

()

Regulamentul (CE) nr. 258/97 al Parlamentului European
si al Consiliului din 27 ianuarie 1997 privind alimentele si
ingredientele alimentare noi (°) a instituit o procedurd de
autorizare pentru produsele alimentare modificate genetic,
implicand statele membre si Comisia. Este necesar ca pro-
cedura mentionatd si fie simplificatd si s devind mai trans-
parentd.

Regulamentul (CE) nr. 258/97 prevede, de asemenea, o
procedurd de notificare pentru alimentele noi care sunt
echivalente intr-o mdasurd considerabild cu alimentele
existente. Desi echivalenta intr-un grad substantial este o
etapd esentiald in cadrul procesului de evaluare a siguran-
tei alimentelor modificate genetic, aceasta nu constituie o
evaluare a sigurantei ca atare. In vederea asiguririi claritatii,
transparentei, precum si a unui cadru armonizat pentru
autorizarea alimentelor modificate genetic, trebuie si se
renunte la procedura de notificare a alimentelor modificate
genetic.

Furajele care constau din sau contin organisme modificate
genetic (OMG-uri) au fost autorizate pand in prezent, sub
rezerva procedurii de autorizare previzute la Directiva
90/220/CEE a Consiliului din 23 aprilie 1990 () si la
Directiva 2001/18/CE a Parlamentului European si a Con-
siliului din 12 martie 2001 privind diseminarea deliberatd
in mediu a organismelor modificate genetic (7). Nu existd
nici o procedurd de autorizare pentru furajele produse din
OMG-uri. Este necesar si se instituie o procedurd unicd, efi-
cientd si transparentd de autorizare la nivel comunitar pen-
tru furajele care constau, contin sau sunt produse din
OMG-uri.

Dispozitiile prezentului regulament trebuie sa se aplice, de
asemenea, in cazul furajelor pentru animalele care nu sunt
destinate productiei alimentare.

JOL 43,14.2.1997, p. 1.

() JO L 117, 8.5.1990, p. 15. Directivd abrogati de Directiva

2001/18|CE.

() JO L 106, 17.4.2001, p. 1. Directivd, astfel cum a fost modificatd

ultima datd prin Decizia 2002/811/CE a Consiliului (JO L 280,
18.10.2002, p. 27).
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(9)  Noile proceduri de autorizare a produselor alimentare si (12) Directiva 89/107/CEE a Consiliului din 21 decembrie 1988
furajelor modificate genetic trebuie si includi noile de apropiere a legislatiilor statelor membre privind aditivii
principii introduse in Directiva 2001/18/CE. De asemenea, alimentari autorizati pentru utilizare in produsele alimen-
procedurile mentionate trebuie sd recurgd la noul cadru tare destinate consumului uman (2) prevede autorizarea
pentru evaluarea riscurilor in ceea ce priveste siguranta aditivilor utilizati in produsele alimentare. Pe langa aceastd
produselor alimentare stabilit de Regulamentul (CE) procedurd de autorizare, aditivii alimentari care contin,
nr. 178/2002 al Parlamentului European si al Consiliului constau din sau sunt produsi din OMG-uri trebuie sa fie, de
din 28 ianuarie 2002 de stabilire a principiilor si cerinte- asemenea, cuprinsi in domeniul de aplicare a prezentului
lor generale ale legislatiei in domeniul alimentar, de insti- regulament, in vederea evaludrii sigurantei modificarii
tuire a Autoritdtii Europene pentru Siguranta Alimentard si genetice, iar autorizatia finald trebuie sd fie acordatd in
de stabilire a procedurilor referitoare la siguranta conformitate cu procedura prevdzutd la Directiva
produselor alimentare (). In consecintd, introducerea pe 89/107|CEE.
piatd a produselor alimentare si a furajelor modificate
genetic trebuie autorizatd in vederea introducerii pe piata
comunitard numai dupd o evaluare stiintificd, la cel mai
inalt nivel posibil, care urmeaza si fie realizata sub raspun- (13) Aromele care intrd in domeniul de aplicare a Directivei
derea Autoritdtii Europene pentru Siguranta Alimentard 88/388/CEE a Consiliului din 22 iunie 1988 de apropiere
(autoritatea), privind orice riscuri pe care produsele alimen- a legislatiilor statelor membre privind aromele utilizate in
tare si furajele in cauzd le-ar putea prezenta pentru sind- produsele alimentare si materiile sursd pentru producerea
tatea umand si animald si, dupd caz, pentru mediu. Evalua- acestora (%) care contin, constau sau sunt produse din
rea stiintificd mentionata trebuie sd fie urmatd de o decizie OMG-uri trebuie si fie, de asemenea, cuprinse in domeniul
de management al riscurilor, adoptatd de Comunitate, in de aplicare a prezentului regulament pentru evaluarea sigu-
conformitate cu o procedurd de reglementare care sd asi- rantei modificarii genetice.
gure cooperarea stransd intre Comisie si statele membre.

(14) Directiva 82/471/CEE a Consiliului din 30 iunie 1982 pri-
vind anumite produse folosite in alimentatia animalelor (%)
prevede o procedurd de aprobare pentru materiile prime

(10) Experienta a demonstrat ci autorizatia nu trebuie acordatd furajere obtinute prin utilizarea unor diverse tehnologii
pentru o singurd utilizare, in cazurile in care este posibil ca care pot prezenta riscuri pentru sinitatea umani sau ani-
un produs s fie utilizat atat ca produs alimentar, cat si ca mali si pentru mediu. Materiile prime furajere in cauza
furaj. In consecintd, produsele in cauzi trebuie autorizate care contin, constau sau sunt produse din OMG-uri trebuie
numai daci indeplinesc criteriile de autorizare atat pentru in schimb sa intre in domeniul de aplicare a prezentului
produse alimentare, ct si pentru furaje. regulament.

(15) Directiva 70/524/CEE a Consiliului din 23 noiembrie 1970

R ) ) privind aditivii din furaje (°) prevede o procedurd de auto-

(11) Ifl temefl.ul prezentului regulament, se poilteva?orda.l(? auto- rizare in vederea introducerii pe piatd a aditivilor utilizati
rizafie fie pentru un OMG care urmeazd s fie utilizat ca in furaje. Pe langd procedura de autorizare mentionatd,
materlgl sursd pentru productia de. prf)fluse e}hmentare sau aditivii din furaje care contin, constau sau sunt produsi din
de furaje sau de prqduse care vor fi utilizate in produse ali- OMG-uri trebuie sa fie, de asemenea, cuprinsi in domeniul
mentare §1/sa1} furaje care confin, constau sau sunt produse de aplicare a prezentului regulament.
din OMG-ul in cauzi, fie pentru produse alimentare sau
furaje produse dintr-un OMG. Astfel, in cazul in care un
OMG utilizat pentru productia de produse alimentare
sifsau furaje a fost autorizat in temeiul prezentului regula- (16) Prezentul regulament ar trebui si se aplice produselor ali-

()

ment, produsele alimentare sifsau furajele care contin,
constau sau sunt produse din OMG-ul in cauzd nu trebuie
sd facd obiectul unei autorizatii in temeiul prezentului
regulament, dar trebuie sd indeplineascd cerintele preva-
zute in autorizatia eliberatd pentru acel OMG. De aseme-
nea, produsele alimentare care fac obiectul unei autorizatii
acordate in conformitate cu prezentul regulament sunt
exceptate de la aplicarea cerintelor prevdzute de Regula-
mentul (CE) nr. 258/97 privind alimentele si ingredientele
alimentare noi, cu exceptia cazului in care acestea se inca-
dreazd in una sau mai multe din categoriile definite la
articolul 1 alineatul (2) litera (a) din Regulamentul (CE)
nr. 258/97 in ceea ce priveste o anumitd caracteristicd care
nu a fost luatd in considerare in sensul autorizatiei acor-
date in temeiul prezentului regulament.

JOL 31,1.2.2002, p. 1.

mentare si furajelor produse ,dintr-un” OMG, dar nu celor
,cu” un OMG. Criteriul determinant in acest sens este dacd
materialul derivat din materialul sursd modificat genetic
este prezent sau nu in produse alimentare sau in furaje.
Auxiliarele de fabricatie care sunt utilizate numai in cadrul
procesului de productie a produselor alimentare sau fura-
jelor nu intrd sub incidenta definitiei produselor alimentare

JOL40,11.2.1989, p. 27. Directivd, astfel cum a fost modificatd prin

Directiva 94/34/CE a Parlamentului European si a Consiliului
(JOL237,10.9.1994, p. 1).

JO L 184, 15.7.1988, p. 61. Directivi, astfel cum a fost modificatd
prin Directiva 91/71/CEE a Comisiei (JO L 42, 15.2.1991, p. 25).
JO L 213, 21.7.1982, p. 8. Directivd, astfel cum a fost modificatd
ultima datd prin Directiva 1999/20/CE (JO L 80, 25.3.1999, p. 20).
JO L 270, 14.12.1970, p. 1. Directivd, astfel cum a fost modificatd
ultima datd prin Regulamentul (CE) nr. 1756/2002 (JO L 265,
3.10.2002, p. 1).
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(18)

(19)

(20)

(21)

)
)

)

sau furajelor si, in consecintd, nu sunt cuprinse in domeniul
de aplicare a prezentului regulament. Produsele alimentare
sau furajele produse cu ajutorul unui auxiliar de fabricatie
modificat genetic nu sunt cuprinse in domeniul de aplicare
a prezentului regulament. Astfel, produsele obtinute de la
animale hranite cu furaje modificate genetic sau tratate cu
medicamente modificate genetic nu fac obiectul cerintelor
de autorizare si nici al cerintelor de etichetare prevazute in
prezentul regulament.

In conformitate cu articolul 153 din tratat, Comunitatea
contribuie la promovarea dreptului consumatorilor la
informare. Pe langd celelalte tipuri de informatii pentru
public prevdzute in prezentul regulament, etichetarea
produselor le permite consumatorilor sd facd alegeri in
mod informat si faciliteazd corectitudinea tranzactiilor
dintre vanzdtor si cumpdrator.

Articolul 2 din Directiva 2000/13/CE a Parlamentului
European si a Consiliului din 20 martie 2000 de apropiere
a legislatiilor statelor membre privind etichetarea si
prezentarea produselor alimentare, precum si publicitatea
acestora (1) prevede faptul cd etichetarea nu trebuie si
inducd cumpdrdtorii in eroare in ceea ce priveste
caracteristicile produsului alimentar si, printre altele, in
mod special, natura, identitatea, proprietitile, compozitia,
metoda de productie si de fabricatie a acestora.

Cerinte suplimentare privind etichetarea alimentelor modi-
ficate genetic sunt previzute de Regulamentul (CE)
nr. 258/97, de Regulamentul (CE) nr. 1139/98 al Consiliu-
lui din 26 mai 1998 privind obligatia de a indica, pe eti-
chetele anumitor produse alimentare produse din orga-
nisme modificate genetic, anumite caracteristici diferite de
cele prevdzute de Directiva 79/112/CEE (?) si de Regula-
mentul (CE) nr. 50/2000 al Comisiei din 10 ianuarie 2000
privind etichetarea produselor si ingredientelor alimentare
care contin aditivi si arome genetic modificate sau care
sunt produse din organisme genetic modificate (3).

Este necesar si se stabileascd cerinte armonizate pentru
etichetarea furajelor modificate genetic, astfel incat utiliza-
torilor finali, in special crescitorilor de animale, si li se fur-
nizeze informatii corecte privind compozitia si proprieta-
tile furajelor, oferindu-le astfel posibilitatea de a face alegeri
in mod informat.

Etichetele trebuie sd cuprindd informatii obiective care sd
precizeze dacd un produs alimentar sau furaj constd, con-
tine sau este produs din OMG-uri. Etichetele clare, indife-
rent de posibilitatea de a detecta ADN-ul sau proteina
rezultate in urma modificirii genetice in produsul final,
indeplinesc solicitdrile exprimate in numeroase sondaje de
marea majoritate a consumatorilor, faciliteaza efectuarea
alegerilor in mod informat si elimind riscul de inducere in
eroare a consumatorilor in privinta metodelor de fabrica-
tie sau productie.

JOL 109, 6.5.2000, p. 29. Directivd, astfel cum a fost modificatd prin
Directiva 2001/101/CE a Comisiei (JO L 310, 28.11.2001, p. 19).
JO L 159, 3.6.1998, p. 4._Regulament, astfel cum a fost modificat
prin Regulamentul (CE) nr. 49/2000 al Comisiei (JO L 6, 11.1.2000,
p- 13).

JOL 6, 11.1.2000, p. 15.

(22)

(24)

(25)

(26)

()

De asemenea, etichetele trebuie si ofere informatii asupra
oricdror caracteristici sau proprietati prin care produsul ali-
mentar sau furajul se deosebeste de produsele conventio-
nale echivalente in ceea ce priveste compozitia, valoarea
nutritivd sau efectele nutritive, utilizarea preconizati a pro-
dusului alimentar sau a furajului in cauzd si consecintele
asupra sdndtdtii anumitor categorii de populatie, precum si
asupra oricdror caracteristici sau proprietdti care ar putea
ridica probleme de naturd eticd sau religioasa.

Regulamentul (CE) nr. 1830/2003 al Parlamentului Euro-
pean si al Consiliului din 22 septembrie 2003 privind
trasabilitatea si etichetarea organismelor modificate gene-
tic si trasabilitatea produselor destinate alimentatiei umane
sau animale, produse din organisme modificate genetic, si
de modificare a Directivei 2001/18/CE (%) garanteazi fap-
tul ¢, in fiecare etapd a introducerii pe piatd a OMG-urilor
si a produselor alimentare si furajelor obtinute din acestea,
sunt disponibile informatiile relevante privind orice modi-
ficare geneticd, iar acestea trebuie sa faciliteze etichetarea
corectd.

Desi anumiti operatori evitd utilizarea produselor alimen-
tare si furajelor modificate genetic, este posibil ca astfel de
materiale sd fie prezente in cantitdti infime in produsele ali-
mentare si furajele conventionale ca urmare a prezentei
acestora, in mod accidental sau inevitabil din punct de
vedere tehnic, in timpul productiei, cultivarii, recoltdrii,
transportului sau prelucririi semintelor. In astfel de cazuri,
produsele alimentare sau furajele mentionate nu trebuie sa
facd obiectul cerintelor de etichetare din prezentul regula-
ment. in vedere indeplinirii acestui obiectiv, trebuie sa se
stabileascd un prag pentru prezenta accidentald sau
inevitabild din punct de vedere tehnic a materialului modi-
ficat genetic in produse alimentare sau furaje, atat in cazu-
rile in care introducerea pe piatd a acestui material este
autorizatd de Comunitate, cdt si atunci cand aceastd pre-
zentd este toleratd in temeiul prezentului regulament.

Atunci cand nivelul combinat al prezentei accidentale sau
inevitabile din punct de vedere tehnic al materialelor modi-
ficate genetic intr-un produs alimentar sau furaj sau intr-
una din componentele acestora depdseste pragul stabilit,
este necesar sd se prevada obligatia de a preciza o astfel de
prezentd in conformitate cu prezentul regulament si sd se
adopte normele corespunzitoare de punere in aplicare a
acestuia. Trebuie sd se prevadd posibilitatea de a stabili
niveluri prag mai scazute, in special pentru produsele ali-
mentare si furajele care contin sau constau din OMG-uri
sau pentru a lua in considerare progresul stiintific si
tehnologic.

Este indispensabil ca operatorii si depund eforturi pentru
a evita orice prezentd accidentald a materialului modificat
genetic care nu este autorizat in conformitate cu legislatia
comunitard din domeniul produselor alimentare si furaje-
lor. Cu toate acestea, pentru a garanta aplicabilitatea si
fezabilitatea prezentului regulament, trebuie s se stabi-
leascd un prag specific cu titlu tranzitoriu, cu posibilitatea

JO L 268, 18.10.2003, p. 24.
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de a stabili si niveluri mai scdzute, in special pentru OMG-
urile vandute direct citre consumatorul final, pentru pre-
zenta in cantitdti infime a acestor materiale modificate
genetic in produse alimentare sau furaje, in cazul in care
prezenta materialelor in cauza este accidentald si inevitabild
din punct de vedere tehnic si dacd se indeplinesc toate
conditiile speciale previzute de prezentul regulament.
Directiva 2001/18/CE trebuie sd se modifice in consecinta.
Aplicarea prezentei mdsuri trebuie reexaminatd in cadrul
evaludrii generale a punerii in aplicare a prezentului regu-
lament.

Pentru a putea determina dacd prezenta acestui material
este accidentald sau inevitabild din punct de vedere tehnic,
operatorii trebuie sd fie in masurd si dovedeascd autoriti-
tilor competente cd au luat méasurile corespunzdtoare pen-
tru a evita prezenta produselor alimentare sau a furajelor
modificate genetic.

Operatorii trebuie sd evite prezenta accidentald a OMG-
urilor in alte produse. Comisia trebuie sd strangd informatii
si sd elaboreze, pe baza acestora linii directoare privind
co-existenta culturilor modificate genetic, conventionale si
biologice. In plus, Comisia este invitati sd prezinte orice
propunere suplimentard necesard in acest sens cat mai
curand posibil.

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

Este necesar s se instituie proceduri armonizate pentru
evaluarea riscurilor si pentru autorizare care si fie eficiente,
limitate in timp si transparente, precum si criterii pentru
evaluarea riscurilor potentiale care ar putea fi provocate de
produsele alimentare si furajele modificate genetic.

Pentru a garanta armonizarea pe plan stiintific, evaludrile
produselor alimentare si furajelor modificate genetic
trebuie sd fie efectuate de autoritate. Cu toate acestea,
avand in vedere faptul ci deciziile sau absentele de decizie
din partea autoritdtii in conformitate cu prezentul regula-
ment ar putea provoca efecte juridice directe asupra soli-
citantilor, este necesar si se prevadd posibilitatea unui
control administrativ al acestor acte sau omisiuni.

Este recunoscut faptul ¢, in anumite cazuri, o simpld eva-
luare stiintificd a riscurilor nu poate oferi toate informatiile
pe care trebuie sd se bazeze o decizie de management al ris-
curilor si cd trebuie sd fie luati in considerare si alti factori
legitimi cu relevantd in acest sens.

In cazul in care cererea se referd la produse care contin sau
constau dintr-un organism modificat genetic, solicitantul
trebuie si aibad posibilitatea de a alege intre a prezenta o
autorizatie de diseminare deliberatd in mediu, obtinutd deja
conform pdrtii C din Directiva 2001/18/CE, fira a aduce
atingere conditiilor stabilite prin autorizatia mentionat3,
sau a solicita ca evaluarea riscurilor asupra mediului s fie
efectuatd in acelasi timp cu evaluarea sigurantei in
conformitate cu prezentul regulament. In al doilea caz, este
necesar ca evaluarea riscurilor asupra mediului s respecte
cerintele mentionate de Directiva 2001/18/CE si ca auto-
ritdtile nationale competente desemnate de statele membre
in acest scop s fie consultate de citre autoritate. De ase-
menea, este necesar ca autoritatea si beneficieze de posi-
bilitatea de a solicita uneia din autorititile competente
mentionate si efectueze evaluarea riscurilor asupra mediu-
lui. De asemenea, este necesar ca, in conformitate cu
articolul 12 alineatul (4) din Directiva 2001/18/CE, auto-
ritdtile nationale competente desemnate in aplicarea direc-
tivei mentionate pentru toate cazurile privind OMG-uri si
produsele alimentare sifsau furajele care contin sau constau
dintr-un OMG si fie consultate de cdtre autoritate, inainte
ca accasta si finalizeze evaluarea riscurilor asupra
mediului.

In cazul in care OMG-urile ce intrd in domeniul de aplicare
a prezentului regulament urmeazd sd fie utilizate ca
seminte sau ca alt tip de material de inmultire a plantelor,
autoritatea trebuie s aibi obligatia de a delega evaluarea
riscurilor asupra mediului unei autorititi nationale compe-
tente. Cu toate acestea, autorizatiile acordate in aplicarea
prezentului regulament nu trebuie sd aducd atingere nici
dispozitiilor Directivelor 68/193/CEE (*), 2002/53/CE (?) si
2002/55/CE (%), care contin in special norme si criterii pen-
tru acceptarea soiurilor si inscrierea oficiald a acestora in
cataloage comune, nici dispozitillor Directivelor
66/401CEE (%), 66/402/CEE (%), 68/193/CEE,
92/33|CEE (5), 92/34/CEE (7), 2002/54/CE (), 2002/55/CE,
2002/56/CE (%) sau 2002/57|CE (1°), care reglementeazd in
special certificarea si comercializarea semintelor si a altor
materiale de inmultire a plantelor.

JO L 93, 17.4.1968, p. 15. Directivd, astfel cum a fost modificatd

ultima datd prin Directiva 2002/11/CE (JO L 53, 23.2.2002, p. 20).
JOL 193, 20.7.2002, p. 1.

JO L 193, 20.7.2002, p. 33.

JO 125, 11.7.1966, p. 2298/66. Directiva, astfel cum a fost modifi-
catd ultima datd prin Directiva 2001/64/CE (JO L 234, 1.9.2001,
p. 60).

JOL 125, 11.7.1966, p. 2309/66. Directivd, astfel cum a fost modi-
ficatd ultima datd prin Directiva 2001/64/CE.

JO L 157, 10.6.1992, p. 1. Directivd, astfel cum a fost modificatd
ultima datd prin Regulamentul (CE) nr. 806/2003 (JO L 122,
16.5.2003, p. 1).

JO L 157,10.6.1992, p. 10. Directivi, astfel cum a fost modificatd
ultima datd prin Regulamentul (CE) nr. 806/2003.
JOL193,20.7.2002, p. 12.

JO L 193, 20.7.2002, p. 60. Directivi, astfel cum a fost modificatd
prin Decizia 2003/66/CE a Comisiei (JO L 25, 30.1.2003, p. 42).
JO L 193, 20.7.2002, p. 74. Directivd, astfel cum a fost modificatd
prin Directiva 2003/45/CE a Comisiei (JO L 138, 5.6.2003, p. 40).
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(37)

(38)

(39)

(40)

(41)

Dupi caz si pe baza concluziilor evaludrii riscurilor, este
necesar si se introducd cerinte de monitorizare dupd
introducerea pe piatd cu privire la utilizarea produselor ali-
mentare modificate genetic destinate consumului uman si
pentru utilizarea furajelor modificate genetic destinate ani-
malelor. In cazul OMG-urilor, trebuie intocmit un plan de
monitorizare a efectelor asupra mediului in aplicarea Direc-
tivei 2001/18/CE.

Pentru a facilita controalele asupra produselor alimentare
si furajelor modificate genetic, solicitantii de autorizatii
trebuie s3 propund metode corespunzitoare de prelevare
de probe, identificare si detectie, si sd depund probe din
produsele alimentare si furajele modificate genetic la
autoritate. Metodele de prelevare de probe si de detectie
trebuie validate, dupd caz, de laboratorul comunitar de
referinta.

La punerea in aplicare a prezentului regulament, trebuie si
se ia in considerare progresul tehnologic si descoperirile
stiintifice.

Produsele alimentare si furajele care intrd in domeniul de
aplicare a prezentului regulament si care au fost introduse
in mod legal pe piata comunitard inainte de data aplicarii
prezentului regulament trebuie sd fie in continuare autori-
zate pe piatd, sub rezerva transmiterii citre Comisie de
cdtre operatori a informatiilor privind evaluarea riscurilor,
metodele de prelevare de probe, identificare si detectie
adecvate, inclusiv a transmiterii probelor de produse ali-
mentare si furaje, precum si a probelor de control in
termen de sase luni de la data aplicdrii prezentului regula-
ment.

Trebuie sd se instituie un registru al produselor alimentare
si furajelor modificate genetic autorizate in temeiul prezen-
tului regulament, care si cuprinda informatii specifice asu-
pra produselor, studii care si demonstreze siguranta pro-
dusului, inclusiv, dacd sunt disponibile, trimiteri la studii
independente sau efectuate de experti externi, precum si la
metode de prelevare de probe, identificare si detectie.
Datele care nu au caracter confidential trebuie puse la dis-
pozitia publicului.

Pentru a stimula cercetarea si dezvoltarea in domeniul
OMGe-urilor destinate utilizdrii in produsele alimentare

sifsau furaje, este necesar sd se protejeze investitiile reali-
zate de inovatori pentru colectarea informatiilor si datelor
care sustin cererea de acordare a autorizatiei in temeiul pre-
zentului regulament. Cu toate acestea, aceastd protectie
trebuie si fie limitatd in timp pentru a evita repetarea inu-
tild a studiilor si testdrilor care ar contraveni interesului
public.

Masurile necesare pentru punerea in aplicare a prezentului
regulament trebuie adoptate in conformitate cu Decizia

(42)

(43)

(44)

1999/468/CE a Consiliului din 28 iunie 1999 de stabilire
a procedurilor pentru exercitarea competentelor de punere
in aplicare conferite Comisiei (1).

Trebuie sd se prevada obligatia de a consulta Grupul euro-
pean pentru eticd in domeniul stiintei si al noilor tehnolo-
gii instituit prin Decizia din 16 decembrie 1997 a Comisiei
sau orice altd instantd competentd instituitd de Comisie, in
vederea obtinerii unei recomandari privind aspectele etice
legate de introducerea pe piatd a produselor alimentare sau
furajelor modificate genetic. Astfel de consultdri nu trebuie
sd aducd atingere competentei statelor membre in pro-
bleme de eticd.

Pentru a asigura un nivel inalt de protectie a vietii si
sdndtdtii umane, a sandtdtii si bundstdrii animale, a intere-
selor ecologice si ale consumatorilor privind produsele ali-
mentare si furajele modificate genetic, cerintele care decurg
din prezentul regulament trebuie sd se aplice fard discrimi-
nare produselor de origine comunitard, precum si celor
importate din tdri terte, in conformitate cu principiile
generale enuntate in Regulamentul (CE) nr. 178/2002.
Continutul prezentului regulament are in vedere angaja-
mentele adoptate de Comunitate privind comertul
international si cerintele Protocolului de la Cartagena pri-
vind prevenirea riscurilor biotehnologice la Conventia pri-
vind diversitatea biologicd in ceea ce priveste obligatiile
importatorului si notificarea acestuia.

Anumite acte comunitare trebuie abrogate, iar altele
trebuie modificate ca urmare a adoptdrii prezentului regu-
lament.

Punerea in aplicare a prezentului regulament trebuie eva-
luatd avand in vedere experienta acumulatd pe termen
scurt, iar Comisia trebuie si monitorizeze impactul aplici-
rii prezentului regulament asupra sdndtitii umane si
animale, protectiei consumatorului, informdrii consuma-
torului si functiondrii pietei interne,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

CAPITOLUL I
OBIECTUL SI DEFINITII

Articolul 1

Obiectul

Obiectul prezentului regulament, cu respectarea principiilor
generale enuntate de Regulamentul (CE) nr. 1782002, este de:

(a) a asigura baza necesard pentru a garanta un nivel inalt de
protectie a vietii si sdndtdtii umane, a sinatdtii si bundstdrii
animale, a intereselor ecologice si ale consumatorilor in raport
cu produsele alimentare si furajele modificate genetic, asigu-
rand in acelasi timp functionarea eficientd a pietei interne;

JOL184,17.7.1999, p. 23.
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(b) a stabili proceduri comunitare pentru autorizarea si
supravegherea produselor alimentare si furajelor modificate
genetic;

(c) a stabili dispozitii pentru etichetarea produselor alimentare si
furajelor modificate genetic.

Articolul 2

Definitii
In sensul prezentului regulament:

1. se aplicd definitiile pentru ,produse alimentare”, ,furaje”,
,consumator final”, ,intreprindere alimentard” si ,intreprin-
dere furajerd” stabilite de Regulamentul (CE) nr. 178/2002;

2. se aplicd definitia ,trasabilitdtii” stabiliti de Regulamentul
(CE) nr. 1830/2003;

3. ,operator” inseamnd o persoand fizicd sau juridicd care are
rispunderea de a se asigura cd cerintele prezentului regula-
ment sunt indeplinite in intreprinderile alimentare sau in
intreprinderile furajere care se afld sub controlul sdu;

4. seaplicd definitiile pentru ,organism”, ,diseminare deliberatd”
si ,evaluare a riscurilor asupra mediului” stabilite de Direc-
tiva 2001/18/CE;

5. ,organism modificat genetic” sau ,OMG” inseamnd un
organism modificat genetic, astfel cum este definit la
articolul 2 alineatul (2) din Directiva 2001/18/CE, cu excep-
tia organismelor obtinute prin tehnicile de modificare
genetici enumerate in lista din anexa I B la Directiva
2001/18/CE;

6. ,produse alimentare modificate genetic” inseamnd produsele
alimentare care contin, constau sau sunt produse din OMG-
uri;

7. furaje modificate genetic” inseamnd furajele care contin,
constau sau sunt produse din OMG-uri;

8. ,organism modificat genetic destinat utilizdrii in alimente”
inseamnd un OMG care poate fi utilizat ca produs alimentar
sau ca material sursd pentru productia de produse alimentare;

9. ,organism modificat genetic destinat utilizarii in furaje”
inseamnd un OMG care poate fi utilizat ca furaj sau ca
material sursd pentru productia de furaje;

10. ,produs din OMG-uri” inseamnd derivat, integral sau partial,
din OMGe-uri, dar care nu contine sau nu constd din OMG-
uri;

11. ,probi de control” inseamnd OMG-ul sau materialul genetic
(probd pozitivd) si organismul parinte sau materialul genetic
al acestuia care a fost folosit in scopul modificirii genetice
(probd negativa);

12. ,produs conventional de referintd” inseamnd un produs ali-
mentar sau un furaj similar produs fird ajutorul modificarii
genetice si pentru care existd dovezi bine stabilite de utilizare
in conditii de sigurantd;

13. ,ingredient” inseamnd ingredientul in sensul articolului 6 ali-
neatul (4) din Directiva 2001/13/CE;

14. ,introducere pe piatd” inseamnd detinerea produselor alimen-
tare sau a furajelor in scopul comercializarii, inclusiv oferirea
acestora spre vanzare sau orice altd forma de transfer, cu titlu
gratuit sau oneros, precum si vanzarea, distributia si alte
forme de transfer ca atare;

15. ,produs alimentar preambalat” inseamnd orice unitate
distinctd prezentatd ca atare formatd dintr-un produs alimen-
tar si din ambalajul in care acesta a fost introdus inainte de a
fi oferit spre vanzare, fie cd acest ambalaj acoperd alimentul
complet sau doar partial, astfel incat continutul si nu poatd
fi modificat fard ca ambalajul s3 fie deschis sau schimbat;

16. ,colectivititi” inseamna colectivititile prevdzute la articolul 1
alineatul (2) din Directiva 2000/13/CE.

CAPITOLUL II

PRODUSE ALIMENTARE MODIFICATE GENETIC

Sectiunea 1

Autorizarea §i supravegherea

Articolul 3

Domeniul de aplicare

(1) Prezenta sectiune se aplicd in cazul:
(@) OMGe-urilor destinate utilizdrii ca produse alimentare;
(b) produselor alimentare care contin sau constau din OMG-uri;

(¢) produselor alimentare produse din sau care contin ingrediente
produse din OMG-uri.

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



13/vol. 41

Jurnalul Oficial al Uniunii Europene 9

Articolul 4
Cerinte

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

(a) sd aibd efecte adverse asupra sandtdtii umane, sinatatii
animale sau mediului;

(b) si inducd in eroare consumatorii;

(c) sd fie diferite de produsele alimentare pe care urmeaza s le
inlocuiascd intr-o masurd in care consumul lor normal ar fi
dezavantajos din punct de vedere nutritiv pentru consuma-
tori.

(2) Nici o persoand nu poate introduce pe piatd un OMG destinat
utilizdrii ca produs alimentar sau un produs alimentar previzut la
articolul 3 alineatul (1), cu exceptia cazului in care acestea fac
obiectul unei autorizatii acordate conform prezentei sectiuni si
dacd conditiile prevdzute in autorizatie sunt indeplinite.

(3) Nici un OMG destinat utilizdrii ca produs alimentar si nici un
produs alimentar prevazut la articolul 3 alineatul (1) nu pot fi
autorizate, cu exceptia cazului in care solicitantul autorizatiei in
cauzd demonstreazd in mod corespunzitor si suficient cd indepli-
neste cerintele prevazute la prezentul articol alineatul (1).

(4) Autorizatia previzutd la alineatul (2) poate acoperi:

(a) un OMG si produsele alimentare care contin sau constau din
OMG-ul in cauzd, precum si produsele alimentare obtinute
din acesta sau care contin ingrediente obtinute din OMG-ul
respectiv;

(b) un produs alimentar obtinut dintr-un OMG, precum si
produsele alimentare obtinute sau care contin produsele in
cauzd;

(c) un ingredient obtinut dintr-un OMG, precum si produsele ali-
mentare care contin ingredientul in cauza.

(5) Autorizatia previzutd la alineatul (2) se acordd, refuzd,
reinnoieste, modificd, suspenda sau revocd numai din motivele si
in conformitate cu procedurile previzute in prezentul regulament.

(6) Solicitantul unei autorizatii prevazute la alineatul (2) si, dupd
acordarea autorizatiei, titularul autorizatiei sau reprezentantul
acestuia 1si au sediul in cadrul Comunitatii.

(7) Autorizatiile acordate in conformitate cu prezentul regula-
ment nu aduc atingere Directivei 2002/53/CE, Directivei
2002/55|CE si Directivei 68/193/CEE.

Articolul 5

Cererea de acordare a autorizatiei

(1) Pentru a obtine autorizatia previzutd la articolul 4 alinea-
tul (2), se depune o cerere in conformitate cu dispozitiile urma-
toare.

(2) Cererea se trimite autorititii nationale competente dintr-un
stat membru.

(@)

Autoritatea nationald competenta:

(i) confirmd primirea cererii in scris cdtre solicitant in
termen de 14 zile de la data primirii acesteia. In confir-
mare se precizeazd data primirii cererii;

(i) informeazd fard intarziere Autoritatea Europeand pentru
Sigurantd  Alimentard (denumitd in continuare
»autoritatea”) si

(i) pune la dispozitia autoritatii cererea, precum si orice alte
informatii suplimentare furnizate de solicitant.

Autoritatea:

(i) informeaza fard intarziere celelalte state membre si Comi-
sia cu privire la cerere si pune la dispozitia acestora
cererea si orice alte informatii suplimentare furnizate de
solicitant;

(ii) elaboreazd un rezumat al dosarului, prevazut la alineatul
(3) punctul 1, pe care il pune la dispozitia publicului.

Orice cerere cuprinde urmdtoarele elemente:
numele si adresa solicitantului;

denumirea produsului alimentar si caracteristicile acestuia,
inclusiv evenimentul (evenimentele) de transformare utili-
zat(e);

dupd caz, informatiile care trebuie furnizate pentru a se con-
forma anexei II la Protocolul de la Cartagena privind preveni-
rea riscurilor biotehnologice la Conventia privind diversitatea
biologicd, denumit in continuare ,Protocolul de la Cartagena”;

dupd caz, o descriere detaliatd a metodei de productie si de
fabricatie;

o copie a studiilor, inclusiv, dupd caz, a studiilor indepen-
dente, revizuite de experti externi, care au fost efectuate,
precum si orice alt material disponibil pentru a demonstra cd
produsul alimentar in cauzi este in conformitate cu criteriile
stabilite la articolul 4 alineatul (1);

fie o analizd, sustinutd de informatii si de date corespunza-
toare, care sd arate ca caracteristicile produselor alimentare nu
sunt diferite de cele ale produselor echivalente conventionale,
luand in considerare limitele acceptate ale variatiilor naturale
pentru astfel de caracteristici si criteriile definite la articolul 13
alineatul (2) litera (a), fie o propunere de etichetare a produ-
sului alimentar in conformitate cu articolul 13 alineatul (2)
litera (a) si alineatul (3);

fie o declaratie motivati care sa arate cd alimentul in cauzd nu
ridicd probleme de naturi etica sau religioasd, fie o propunere
de etichetare a acestuia in conformitate cu articolul 13 aline-
atul (2) litera (b);

dupa caz, conditiile pentru introducerea pe piatd a produsu-
lui alimentar sau a produselor alimentare produse din acesta,
inclusiv conditiile speciale pentru utilizare si manipulare;
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(i) metodele de detectie, prelevare de probe (inclusiv trimiterile la
metodele de prelevare de probe oficiale sau standardizate
existente) si identificarea evenimentului de transformare si,
dupd caz, metodele de detectie si de identificare a evenimen-
tului de transformare in produs alimentar si/sau produsele ali-
mentare obtinute din acesta;

() probe de produs alimentar, insotite de probele de control afe-
rente, precum si informatiile privind locul in care se poate
accesa materialul de referintd;

(k) dupi caz, o propunere pentru monitorizarea utilizarii produ-
sului alimentar destinat consumului uman dupi introducerea
sa pe piatd;

(I) un rezumat al dosarului in format standardizat.

(4) In cazul unei cereri care se referd la un OMG destinat utilizi-
rii ca produs alimentar, trimiterile la ,produs alimentar” din ali-
neatul (3) se interpreteaza ca trimiteri la produsele alimentare care
contin, constau sau sunt obtinute din OMG-ul care face obiectul
cererii.

(5) In cazul OMG-urilor sau al produselor alimentare care contin
sau constau din OMG-uri, cererea este insotitd si de urmdtoarele:

(a) un dosar tehnic complet care sd furnizeze informatiile preva-
zute in anexele I1I si [V la Directiva 2001/18/CE si informatiile
si concluziile privind evaluarea riscurilor realizatd in
conformitate cu principiile enuntate in anexa II la Directiva
2001/18/CE sau, dacd introducerea pe piatd a OMG-ului a
fost autorizatd in conformitate cu partea C din Directiva
2001/18/CE, o copie a deciziei de acordare a autorizatiei;

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

Intr-un astfel de caz, nu se aplicd articolele 13-24 din Directiva
2001/18CE.

(6) In cazul in care cererea se referi la o substanti, a cirei utili-
zare si introducere pe piatd se realizeazd, in conformitate cu
dispozitiile de drept comunitar, sub rezerva includerii acesteia
intr-o listd de substante inregistrate sau autorizate prin exclude-
rea altor substante din lista respectiv, acest fapt trebuie precizat
in cerere i trebuie sd se indice statutul substantei in temeiul legis-
latiei aplicabile.

(7) Dupa consultarea prealabild a autoritdtii, Comisia stabileste, in
conformitate cu procedura previzutd la articolul 35 alineatul (2),
norme de punere in aplicare a prezentului articol, inclusiv norme
privind intocmirea si prezentarea cererii.

(8) Tnainte de data aplicarii prezentului regulament, autoritatea
publicd liniile directoare detaliate pentru a sprijini solicitantii la
intocmirea si prezentarea cererilor.

Atrticolul 6

Avizul autoritatii

(1) Autoritatea depune eforturi pentru a emite un aviz in termen
de sase luni de la primirea unei cereri valabile. Acest termen limita
poate fi extins in cazul in care, in conformitate cu alineatul (2),
autoritatea solicitd informatii suplimentare de la solicitant.

(2) Dupd caz, autoritatea sau o autoritate nationald competentd,
actionand prin intermediul autorititii, poate cere solicitantului s
completeze informatiile care insotesc cererea intr-un anumit
termen.

(3) In vederea elabordrii avizului siu, autoritatea:

(a) verificd dacd informatiile si documentele furnizate de solici-
tant sunt in conformitate cu articolul 5 si analizeazd dacd
produsele alimentare indeplinesc criteriile previzute la
articolul 4 alineatul (1);

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

(c) poate solicita unei autorititi competente desemnate in
conformitate cu articolul 4 din Directiva 2001/18/CE si rea-
lizeze o evaluare a riscurilor asupra mediului; cu toate acestea,
dacd cererea se referd la OMG-uri care urmeazi si fie utilizate
ca seminte sau alt tip de material de inmultire a plantelor,
autoritatea solicitd autoritdtii nationale competente s reali-
zeze o evaluare a riscurilor asupra mediului;

(d) transmite laboratorului comunitar de referintd previzut la
articolul 32 informatiile previzute la articolul 5 alineatul (3)
literele (i) si (j). Laboratorul comunitar de referintd testeazd si
valideazd metoda de detectie si de identificare propusi de soli-
citant;

(e) examineazd, verificand aplicarea articolul 13 alineatul (2)
litera (a), informatiile si datele furnizate de solicitant cu scopul
de a demonstra cd caracteristicile produsului alimentar in
cauzd nu sunt diferite de cele ale produselor conventionale
echivalente, avind in vedere limitele acceptate pentru variati-
ile naturale ale acestor caracteristici.

(4) In cazul OMG-urilor sau al produselor alimentare care contin
sau constau din OMG-uri, cerintele privind siguranta mediului
previzute de Directiva 2001/18/CE se aplici evaludrii pentru a
garanta luarea tuturor masurilor adecvate cu scopul de a preveni
efectele adverse asupra sindtdtii umane §i animale si asupra
mediului care ar putea decurge din diseminarea deliberatd de
OMG-uri. In cadrul evaludrii cererilor pentru introducerea pe
piatd a unor produse care constau din sau contin OMG-uri,
autoritatea consultd autoritatea nationald competentd, in sensul
Directivei 2001/18/CE, desemnatd de fiecare stat membru in acest
scop. Autoritdtile competente au la dispozitie trei luni de la data
primirii cererii pentru a-si emite avizul.
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(5) In cazul in care se emite un aviz in favoarea autorizarii pro-
dusului alimentar in cauzd, avizul contine si urmitoarele detalii:

(a) numele si adresa solicitantului;
(b) denumirea produsului alimentar si caracteristicile acestuia;

(c) dupd caz, informatiile solicitate in temeiul anexei II la
Protocolul de la Cartagena;

(d) propunerea de etichetare a produsului alimentar sifsau a
produselor alimentare obtinute din acesta;

(e) dupad caz, orice conditii sau restrictii care trebuie impuse la
introducerea pe piatd sifsau conditiile si restrictiile speciale
pentru utilizare si manipulare, inclusiv cerintele de monitori-
zare dupd introducerea pe piatd, elaborate pe baza rezultatului
evaludrii riscurilor, si, in cazul OMG-urilor sau al alimentelor
care contin sau constau din OMG-uri, conditiile necesare pen-
tru protejarea anumitor ecosisteme/a mediului sifsau a anu-
mitor zone geografice;

(f) metoda de detectie, validatd de laboratorul comunitar de refe-
rintd, inclusiv prelevarea de probe, identificare evenimentului
de transformare i, dupd caz, metoda de detectie si de
identificare a evenimentului de transformare a produsului ali-
mentar sifsau a produselor alimentare obtinute din acesta;
indicarea locului in care materialul de referintd corespunza-
tor poate fi accesat;

(g) dupd caz, planul de monitorizare previazut la articolul 5 ali-
neatul (5) litera (b).

(6) Autoritatea transmite avizul emis Comisiei, statelor membre
si solicitantului, impreund cu un raport in care se descrie evaluarea
produsului alimentar si se precizeazd motivele care stau la baza
avizului sdu, precum si informatiile pe care se bazeazd acesta,
inclusiv avizele emise de autorititile competente, in cazul in care
acestea au fost consultate in conformitate cu alineatul (4).

(7) In conformitate cu articolul 38 alineatul (1) din Regulamen-
tul (CE) nr. 178/2002, autoritatea isi face public avizul, dupa eli-
minarea oricdror informatii considerate confidentiale in
conformitate cu articolul 30 din prezentul regulament. Orice
persoand poate adresa observatii Comisiei in termen de 30 de zile
de la publicarea avizului mentionat.

Articolul 7

Autorizatia

(1) In termen de trei luni de la primirea avizului autoritatii, Comi-
sia prezintd comitetului prevazut la articolul 35 o propunere de
decizie care urmeaza si fie adoptatd in privinta cererii, avind in
vedere avizul autoritdtii, orice dispozitii relevante de drept
comunitar si alti factori legitimi relevanti in problema luatd in
considerare. In cazul in care propunerea de decizie nu este in
conformitate cu avizul autoritdtii, Comisia furnizeaza o explicatie
pentru diferentele in cauza.

(2) In cazul in care proiectul de decizie preconizeazd acordarea
unei autorizatii, aceasta cuprinde elementele prevazute la articolul

6 alineatul (5), numele titularului autorizatiei si, dupd caz, identi-
ficatorul unic atribuit OMG-ului in conformitate cu Regulamen-
tul (CE) nr. 1830/2003.

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

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

(5) Autorizatia acordatd in conformitate cu procedura previzutd
la prezentul regulament este valabild pe intreg teritoriul Comuni-
tatii timp de 10 ani si poate fi reinnoitd in conformitate cu
articolul 11. Produsul alimentar autorizat este inclus in registrul
prevazut la articolul 28. La fiecare inregistrare in registru se indicd
data autorizatiei si detaliile previzute la alineatul (2).

(6) Autorizatia acordatd in temeiul prezentei sectiuni nu aduce
atingere altor dispozitii de drept comunitar care reglementeazd
utilizarea si introducerea pe piatd a substantelor care pot fi utili-
zate numai dacd sunt incluse intr-o listd de substante inregistrate
sau autorizate, prin excluderea altor substante din lista respectivi.

(7) Acordarea autorizatiei nu reduce rdspunderea civild si penald
generald a oricdrui operator de produse alimentare in ceea ce pri-
veste produsul alimentar in cauza.

(8) Se considerd cd trimiterile din partile A si D ale Directivei
2001/18/CE la OMG-urile autorizate in conformitate cu partea C
din directiva mentionatd se aplicd si OMG-urilor autorizate in
temeiul prezentului regulament.

Articolul 8

Statutul produselor existente

(1) Prin derogare de la dispozitiile articolului 4 alineatul (2),
produsele care intrd in domeniul de aplicare a prezentei sectiuni
si care au fost introduse in mod legal pe piatd in interiorul Comu-
nitdtii inainte de data aplicdrii prezentului regulament pot conti-
nua si fie introduse pe piatd, utilizate si transformate in conti-
nuare, sub rezerva indeplinirii urmatoarelor conditii:

(a) in cazul produselor introduse pe piatd in temeiul Directivei
90/220/CEE inainte de intrarea in vigoare a Regulamentului
(CE) nr. 258/97 sau in conformitate cu dispozitiile prevazute
de Regulamentul (CE) nr. 258/97, operatorii care raspund de
introducerea pe piatd a produselor in cauzd notifici Comisia,
in termen de sase luni de la data aplicdrii prezentului regula-
ment, cu privire la data la care au introdus produsele vizate
pentru prima datd pe piatd in cadrul Comunitatii;

(b) in cazul produselor care au fost introduse in mod legal pe
piatd in cadrul Comunititii, dar care nu intrd sub incidenta
literei (a), operatorii care raspund de introducerea pe piatd a
produselor in cauzd notificd Comisia, in termen de sase luni
de la data aplicdrii prezentului regulament, cu privire la faptul
cd produsele au fost introduse pe piatd in cadrul Comunitatii
inainte de data aplicarii prezentului regulament.
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(2) Notificarea previzutd la alineatul (1) este insotitd de
elementele previzute la articolul 5 alineatele (3) si (5), dupa caz,
pe care Comisia le transmite autoritdtii si statelor membre.
Autoritatea transmite laboratorului comunitar de referintd
elementele prevazute la articolul 5 alineatul (3) literele (i) si (j).
Laboratorul comunitar de referintd testeazd si valideazd metoda
de detectie si de identificare propusd de solicitant.

(3) In anul care urmeazi datei aplicirii prezentului regulament si
dupi ce s-a verificat dacd toate informatiile necesare au fost fur-
nizate si analizate, produsele in cauzd sunt inscrise in registru. Fie-
care inregistrare in registru cuprinde elementele previzute la
articolul 7 alineatul (2), dupi caz, iar in cazul produselor previ-
zute la alineatul (1) litera (a) se indica data la care produsele vizate
au fost introduse pe piatd pentru prima data.

(4) In termen de noud ani de la data la care produsele previzute
la alineatul (1) litera (a) au fost introduse pentru prima dati pe
piatd, dar in nici un caz mai devreme de trei ani de la data apli-
carii prezentului regulament, operatorii care rdspund de
introducerea lor pe piatd depun o cerere in conformitate cu
articolul 11, care se aplicd mutatis mutandis.

In termen de trei ani de la data aplicirii prezentului regulament,
operatorii care rispund de introducerea pe piatd a produselor pre-
vizute la alineatul (1) litera (b) depun o cerere in conformitate cu
articolul 11, care se aplicd mutatis mutandis.

(5) Produsele previzute la alineatul (1) si produsele alimentare
care le contin sau sunt obtinute din acestea intrd sub incidenta dis-
pozitiilor prezentului regulament, in special articolele 9, 10 si 34,
care se aplicd mutatis mutandis.

(6) In cazul in care notificarea si documentele insotitoare previ-
zute la alineatele (1) si (2) nu sunt furnizate in termenul indicat
sau se constatd cd sunt incorecte, sau in cazul in care o cerere nu
se depune in termenul stabilit la alineatul (4), Comisia, hotarand
in conformitate cu procedura previzutd la articolul 35 alinea-
tul (2), adoptd o mdsurd prin care cere retragerea de pe piatd a
produsului si a derivatelor acestuia. O astfel de mdsurd poate pre-
vedea un termen pand la care stocurile existente din produsul res-
pectiv sd fie epuizate.

(7) In cazul autorizatiilor care nu se elibereaza pentru un anumit
titular, operatorul care importd, produce sau fabricd produsele
prevazute in prezentul articol furnizeaza informatiile sau depune
cererea la Comisie.

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

Articolul 9

Supravegherea

(1) Dupd eliberarea unei autorizatii in conformitate cu prezentul
regulament, titularul autorizatiei si partile vizate respectd orice
conditii sau restrictii impuse prin autorizatie si se asigurd, in mod
special, cd produsele care nu intrd sub incidenta autorizatiei nu

sunt introduse pe piatd ca produse alimentare sau furaje. In cazu-
rile in care se prevede obligatia titularului autorizatiei de a efectua
o monitorizare dupd introducerea pe piatd in conformitate cu
articolul 5 alineatul (3) litera (k) si/sau o monitorizare conform
articolului 5 alineatul (5) litera (b), titularul autorizatiei se asigurd
cd aceasta este efectiv realizatd si trimite rapoarte Comisiei in
conformitate cu autorizatia. Rapoartele de monitorizare mentio-
nate sunt puse la dispozitia publicului, cu exceptia informatiilor
considerate confidentiale in conformitate cu articolul 30.

(2) In cazul in care titularul autorizatiei doreste modificarea con-
ditiilor autorizatiei, acesta inainteaza o cerere in conformitate cu
articolul 5 alineatul (2). Articolele 5, 6 si 7 se aplicd mutatis mutan-
dis.

(3) Titularul autorizatiei informeazd Comisia fird intarziere cu
privire la orice informatii stiintifice sau tehnice noi care ar putea
influenta evaluarea sigurantei in raport cu utilizarea alimentelor in
cauzi. In mod special, titularul autorizatiei informeaza de indati
Comisia cu privire la orice interdictie sau restrictie impusd de
autoritatea competentd a oricirei tdri terte in care produsele ali-
mentare in cauzd sunt introduse pe piata.

(4) Comisia comunicd de indatd autoritdtii si statelor membre
informatiile care 1i sunt furnizate de citre solicitant.

Articolul 10

Modificarea, suspendarea §i revocarea autorizatiilor

(1) Din proprie initiativd sau la cererea unui stat membru sau a
Comisiei, autoritatea emite un aviz care aratd dacd autorizatia eli-
beratd pentru un produs previzut la articolul 3 alineatul (1) con-
tinud sd indeplineasca conditiile stabilite in prezentul regulament.
Autoritatea transmite de indatd avizul Comisiei titularului autori-
zatiei si statelor membre. In conformitate cu articolul 38 alinea-
tul (1) din Regulamentul (CE) nr. 178/2002, autoritatea isi face
public avizul, dupd eliminarea oriciror informatii considerate
confidentiale in conformitate cu articolul 30 din prezentul regu-
lament. Publicul poate adresa observatii Comisiei in termen de 30
de zile de la publicarea avizului in cauza.

(2) Comisia examineazd avizul autoritdtii cit mai curdnd posibil.
Orice mdsuri corespunzdtoare se adoptd in conformitate cu
articolul 34. Dupd caz, autorizatia se modificd, suspendi sau
revocd in conformitate cu procedura prevdzuta la articolul 7.

(3) Articolele 5 alineatul (2), 6 si 7 se aplicd mutatis mutandis.

Articolul 11

Reinnoirea autorizatiilor

(1) Autorizatiile acordate in temeiul prezentului regulament pot
fi reinnoite pe perioade de cite 10 ani, la cererea adresatd Comisiei
de titularul autorizatiei cu cel putin un an inainte de data expirarii
autorizatiei.
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(2) Cererea este insotitd de urmitoarele elemente:

(a) o copie a autorizatiei de introducere a produsului alimentar pe
piatd;

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

(c) orice alte informatii noi care au devenit disponibile, cu pri-
vire la evaluarea sigurantei utilizarii produsului alimentar si la
riscurile pe care produsul alimentar le prezintd pentru consu-
mator sau mediu;

(d) dupa caz, o propunere de modificare sau de completare a con-
ditiilor autorizatiei initiale, intre altele a conditiilor privind
monitorizarea ulterioara.

(3) Articolul 5 alineatul (2) si articolele 6 si 7 se aplicd mutatis
mutandis.

(4) In cazul in care, din motive independente de vointa titularu-
lui autorizatiei, nu se ia nici o decizie privind reinnoirea autori-
zatiei inainte de data expirdrii acesteia, durata de autorizare a pro-
dusului se prelungeste automat pand la luarea unei decizii.

(5) Comisia, dupd consultarea prealabild a autorititii, poate
adopta, in conformitate cu procedura previazuti la articolul 35 ali-
neatul (2), normele de aplicare a prezentului articol, inclusiv
normele privind intocmirea si prezentarea cererii.

(6) Autoritatea publicd liniile directoare detaliate pentru a spri-
jini solicitantii la intocmirea si prezentarea cererilor pe care le

depun.

Sectiunea 2

Etichetarea

Articolul 12

Domeniul de aplicare

(1) Prezenta sectiune se aplicd produselor alimentare care
urmeazd si fie furnizate ca atare consumatorului final sau
colectivitatilor din cadrul Comunitatii si care:

(a) contin sau constau din OMG-uri sau

(b) sunt obtinute din sau contin ingrediente obtinute din OMG-
uri.

(2) Prezenta sectiune nu se aplici produselor alimentare care
contin materiale care contin, constau sau sunt obtinute din OMG-
uri intr-o proportie de cel mult 0,9 % din fiecare ingredient, cu
conditia ca aceastd prezentd si fie accidentald sau inevitabild din
punct de vedere tehnic.

(3) Pentru a stabili dacd prezenta unui astfel de material este acci-
dentald sau inevitabild din punct de vedere tehnic, operatorii
trebuie si aibd capacitatea de a furniza dovezi suficiente pentru a

demonstra autoritdtilor competente cd au intreprins actiunile
necesare pentru a evita prezenta unui astfel de material.

(4) Este posibil sd se stabileascd niveluri prag corespunzitoare
mai scizute in conformitate cu procedura previzuti la
articolul 35 alineatul (2), in special pentru produsele alimentare
care contin sau constau din OMG-uri sau pentru a lua in consi-
derare progresul stiintific si tehnologic.

Articolul 13
Cerinte

(1) Fard a aduce atingere altor cerinte din legislatia comunitard
privind etichetarea produselor alimentare, produsele alimentare
care intrd in domeniul de aplicare a prezentei sectiuni fac obiectul
urmdtoarelor cerinte speciale de etichetare:

(a) in cazul in care produsul alimentar constd din unul sau mai
multe ingrediente, cuvintele ,modificat genetic” sau ,produs
din (denumirea ingredientului) modificat genetic” figureaza in
lista de ingrediente previzutd la articolul 6 din Directiva
2000/13/CE intre paranteze, imediat dupd ingredientul in
cauzd;

(b) in cazul in care ingredientul este desemnat prin denumirea
unei categorii, cuvintele ,contine (denumirea organismului)
modificat genetic” sau ,contine (denumirea ingredientului)
produs din (denumirea organismului) modificat genetic” figu-
reazd in lista de ingrediente;

(¢) in cazul in care nu existd o astfel de listd de ingrediente, cuvin-
tele ,modificat genetic” sau ,produs din (denumirea organis-
mului) modificat genetic” figureazi clar pe etichetd;

(d) indicatiile prevazute la literele (a) si (b) pot figura, de aseme-
nea, intr-o notd de subsol la lista de ingrediente. in acest caz,
indicatiile se tiparesc cu un font care sa aiba cel putin aceeasi
dimensiune ca si cel folosit pentru lista de ingrediente. Dacd
nu existd o astfel de listd de ingrediente, indicatiile figureazd
clar pe etichetd;

(e) in cazulin care produsele alimentare sunt oferite spre vinzare
citre consumatorii finali ca produse alimentare care nu sunt
pre-ambalate sau ca produse alimentare conditionate in amba-
laje de mici dimensiuni a ciror laturd cu suprafata cea mai
mare nu depdseste 10 cm?, informatiile necesare in temeiul
prezentului alineat trebuie sd fie afisate permanent si vizibil fie
in raftul cu alimente, fie imediat 1angd acesta, sau pe ambalaj,
cu un font suficient de mare pentru ca acestea sd poatd fi iden-
tificate si citite cu usurinta.

(2) Pelangd cerintele de etichetare stabilite la alineatul (1), etiche-
tele precizeazd orice caracteristicd sau proprietate, specificatd in
autorizatie, in urmatoarele cazuri:

(a) dacd un produs alimentar diferd de produsul conventional de
referintd in ceea ce priveste urmdtoarele caracteristici sau pro-
prietati:

(i) compozitia;

(i) valoarea nutritiva sau efectele nutritive;
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(ili) utilizarea preconizatd a alimentului;

(iv) implicatiile pentru sinatatea anumitor categorii de popu-
latie;

(b) in cazul in care un produs alimentar poate ridica probleme de
naturd eticd sau religioasa.

(3) Pe langd cerintele de etichetare stabilite la alineatul (1) si pre-
cizate in autorizatie, etichetarea produselor alimentare care intrd
in domeniul de aplicare a prezentei sectiuni si care nu au un
produs conventional de referintd contin informatii corespunzi-
toare privind natura si caracteristicile produselor alimentare in
cauzd.

Articolul 14

Misuri de punere in aplicare

(1) Normele de aplicare a prezentei sectiuni, privind, printre
altele, misurile necesare pentru ca operatorii sd respecte cerintele
de etichetare, se pot adopta in conformitate cu procedura preva-
zutd la articolul 35 alineatul (2).

(2) Normele speciale privind informatiile care trebuie oferite de
furnizorii de produse alimentare consumatorilor finali se pot
adopta in conformitate cu procedura prevazutd la articolul 35 ali-
neatul (2).

Pentru a lua in considerare situatia specificd a colectivitatilor,
aceste norme pot prevedea anumite adaptiri ale cerintelor stabi-
lite la articolul 13 alineatul (1) litera (e).

CAPITOLUL III

FURAJE MODIFICATE GENETIC

Sectiunea 1

Autorizarea si supravegherea

Articolul 15

Domeniul de aplicare

(1) Prezenta sectiune se aplicd in cazul:
(a) OMGe-urilor destinate utilizarii ca furaje;
(b) furajelor care contin sau constau din OMG-uri;

(c) furajelor produse din OMG-uri.

(2) Daci este necesar, se poate determina, in conformitate cu pro-
cedura prevazutd la articolul 35 alineatul (2), dacd un tip de furaj
intrd in domeniul de aplicare a prezentei sectiuni sau nu.

Articolul 16

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

(a) sd aibd efecte adverse asupra sindtitii umane, sdnatatii
animale sau mediului;

(b) s induca utilizatorii in eroare;

(c) sd fie nocive pentru consumatori sau si 1i inducd in eroare
prin faptul cd afecteazd caracteristicile distincte ale produselor
de origine animald;

(d) sd fie diferite de furajele pe care urmeazi si le inlocuiascd
intr-o mésurd 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 piatd, utiliza sau
prelucra un produs prevdzut la articolul 15 alineatul (1), cu excep-
tia cazului in care acesta face obiectul unei autorizatii eliberate in
conformitate cu prezenta sectiune si daci conditiile relevante pre-
vdzute in autorizatie sunt indeplinite.

(3) Nici un produs prevazut la articolul 15 alineatul (1) nu poate
fi autorizat, cu exceptia cazului in care solicitantul autorizatiei in
cauzd demonstreazd in mod corespunzdtor si suficient cd
produsul respectiv indeplineste cerintele prevazute in prezentul
articol alineatul (1).

(4) Autorizatia previzutd la alineatul (2) poate acoperi:

(a) un OMG si furajele care contin sau constau din OMG-ul in
cauzd, precum si furajele obtinute din acesta;

(b) un furaj obtinut dintr-un OMG, precum si furajele obtinute
din sau care contin furajul in cauza.

(5) Autorizatiile previzute la alineatul (2) se acordd, refuzd,
reinnoiesc, modificd, suspendd sau revocd numai din motivele si
in conformitate cu procedurile prevazute in prezentul regulament.

(6) Solicitantul unei autorizatii prevazute la alineatul (2) si, dupa
acordarea autorizatiei, titularul autorizatiei sau reprezentantul
acestuia isi au sediul in cadrul Comunitatii.

(7) Autorizatia prevazutd de prezentul regulament se acorda fard
a aduce atingere Directivelor 2002/53/CE, 2002/55/CE si
68/193|CEE.

Articolul 17

Cererea de acordare a autorizatiei

(1) Pentru a obtine autorizatia prevdzutd la articolul 16 alinea-
tul (2), se depune o cerere in conformitate cu dispozitiile preva-
zute in continuare.
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(2) Cererea se adreseazd autoritdtii nationale competente a unui
stat membru.

(a) Autoritatea nationald competenta:

(i) confirmd primirea cererii in scris solicitantului in termen
de 14 zile de la data primirii acesteia. In confirmare se
precizeazd data primirii cererii;

(ii) informeaza fird intarziere autoritatea si

(i) pune la dispozitia autoritatii cererea, precum si orice alte
informatii suplimentare furnizate de solicitant.

(b) Autoritatea:

(i) informeaza fird intarziere celelalte state membre si Comi-
sia cu privire la cerere si pune la dispozitia acestora
cererea si orice alte informatii suplimentare furnizate de
solicitant;

(ii) elaboreazd un rezumat al dosarului, prevdzut la alineatul
(3) punctul 1, pe care il pune la dispozitia publicului.

(3) Orice cerere este insotitd de urmdtoarele elemente:
(a) numele si adresa solicitantului;

(b) denumirea furajului si caracteristicile acestuia, inclusiv opera-
tiunea sau operatiunile de transformare utilizat(e);

(c) dupd caz, informatiile care trebuie furnizate pentru a se con-
forma anexei II la Protocolul de la Cartagena;

(d) dupi caz, o descriere detaliati a metodei de productie si de
fabricatie si a utilizdrilor preconizate ale furajului;

(e) o copie a studiilor realizate, inclusiv, dupd caz, a studiilor
independente, revizuite de experti externi, care au fost efec-
tuate, precum si orice alt material disponibil pentru a demon-
stra cd furajul in cauzd este in conformitate cu criteriile stabi-
lite la articolul 16 alineatul (1), in special pentru furajele care
intrd in domeniul de aplicare a Directivei 82/471/CEE,
informatiile ~ solicitate in conformitate cu Directiva
83/228/CEE din 18 aprilie 1983 de stabilire a liniilor direc-
toare pentru evaluarea anumitor produse utilizate in alimen-
tatia animalelor (1);

(f) fie o analizd, sustinutd de informatii si de date corespunza-
toare, care si demonstreze ca caracteristicile furajelor nu sunt
diferite de cele ale produselor echivalente conventionale,
ludnd in considerare limitele admise ale variatiilor naturale
pentru astfel de caracteristici si criteriile definite la articolul 25
alineatul (2) litera (c), fie o propunere de etichetare a furajului
in conformitate cu articolul 25 alineatul (2) litera (c) si aline-
atul (3);

(¢) fie o declaratie motivatd, care si demonstreze cd furajul in
cauzd nu ridicd probleme de naturd eticd sau religioasd, fie o
propunere de etichetare a acestuia in conformitate cu
articolul 25 alineatul (2) litera (d);

() JOL126,13.5.1983, p. 23.

(h) dupi caz, conditiile pentru introducerea pe piati a furajului,
inclusiv conditiile speciale pentru utilizare si manipulare;

(i) metode de detectie, prelevare de probe (inclusiv trimiterile la
metodele de prelevare oficiale sau standardizate existente) si
de identificare a evenimentului de transformare si, dupd caz,
metodele de detectie si de identificare a evenimentului de
transformare in furaj sifsau in furajele obtinute din acesta;

() probe din furaj, insotite de probele de control aferente,
precum si informatiile privind locul in care se poate accesa
materialul de referint3;

(k) dupd caz, o propunere de monitorizare a utilizérii furajului
pentru consum animal dupd introducerea pe piat;

(I) un rezumat al dosarului in format standardizat.

(4) In cazul unei cereri care se referd la un OMG destinat utilizi-
rii ca furaj, trimiterile la ,furaj” din alineatul (3) se interpreteazd
ca trimiteri la furajele care contin, constau sau sunt obtinute din
OMGe-ul care face obiectul cererii.

(5) In cazul OMG-urilor sau al furajelor care contin sau constau
din OMG-uri, cererea este insotitd si de urmdtoarele:

(a) un dosar tehnic complet care sd furnizeze informatiile preva-
zute in anexele I1I si IV la Directiva 2001/18/CE si informatiile
si concluziile privind evaluarea riscurilor realizatd in
conformitate cu principiile enuntate in anexa II la Directiva
2001/18/CE sau, in cazul in care introducerea pe piatd a
OMG-ului a fost autorizatd in conformitate cu partea C din
Directiva 2001/18/CE, o copie a deciziei de acordare a auto-
rizatiei;

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

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

(6) In cazul in care cererea se referd la o substanti a cirei utili-
zare si introducere pe piatd se realizeazd, in temeiul altor dispo-
zitii de drept comunitar, sub rezerva includerii acesteia intr-o lista
de substante inregistrate sau autorizate prin excluderea altor
substante din lista respectiva, acest fapt ar trebui precizat in cerere
si ar trebui sd se indice statutul substantei in temeiul legislatiei
aplicabile.

(7) Dupd consultarea autorititii, Comisia stabileste, 1in
conformitate cu procedura previzuti la articolul 35 alineatul (2),
norme de aplicare a prezentului articol, inclusiv norme privind
intocmirea si prezentarea cererii.

(8) Inainte de data aplicirii prezentului regulament, autoritatea
publicad linii directoare detaliate pentru a sprijini solicitantii la
intocmirea si prezentarea cererilor.
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Articolul 18

Avizul autoritatii

(1) Autoritatea depune eforturi pentru a-si emite avizul in termen
de sase luni de la primirea unei cereri valabile. Acest termen poate
fi prelungit dacd, in conformitate cu alineatul (2), autoritatea soli-
citd informatii suplimentare de la solicitant.

(2) Dupd caz, autoritatea sau o autoritate nationald competentd,
actionand prin intermediul autorititii, poate cere solicitantului s3
completeze informatiile care insotesc cererea intr-un anumit
termen.

(3) In vederea elaborarii avizului siu, autoritatea:

(a) verificd dacd informatiile si documentele furnizate de solici-
tant sunt in conformitate cu articolul 17 si stabileste daca
furajele indeplinesc criteriile stabilite la articolul 16 alinea-
tul (1);

(b) poate solicita organismului dintr-un stat membru, cu compe-
tente in materie de evaluare a furajelor, sd realizeze o evaluare
a sigurantei furajelor in conformitate cu articolul 36 din Regu-
lamentul (CE) nr. 178/2002;

(c) poate solicita unei autorititi competente desemnate in
conformitate cu articolul 4 din Directiva 2001/18/CE s rea-
lizeze o evaluare a riscurilor asupra mediului; cu toate acestea,
dacd cererea se referd la OMG-uri care urmeazi sd fie utilizate
ca seminte sau alt tip de material de inmultire a plantelor,
autoritatea solicitd autoritdtii nationale competente s reali-
zeze o evaluare a riscurilor asupra mediului;

(d) transmite laboratorului comunitar de referintd elementele pre-
vazute la articolul 17 alineatul (3) literele (i) si (j). Laboratorul
comunitar de referintd testeazd si valideazd metoda de detec-
tie si de identificare propusd de solicitant;

(e) examineazd, verificand aplicarea articolului 25 alineatul (2)
litera (c), informatiile si datele furnizate de solicitant cu scopul
de a demonstra ci caracteristicile furajului in cauzd nu sunt
diferite de cele ale produselor conventionale de referint3,
avand in vedere limitele acceptate pentru variatiile naturale ale
acestor caracteristici.

(4) In ceea ce priveste OMG-urile sau furajele care contin sau
constau din OMG-uri, cerintele privind siguranta mediului preva-
zute de Directiva 2001/18/CE se aplicd evaludrii, pentru a garanta
luarea tuturor misurilor adecvate cu scopul de a preveni efectele
adverse asupra sdndtdtii umane si animale si asupra mediului care
ar putea decurge din diseminarea deliberati de OMG-uri. In cadrul
evaludrii cererilor pentru introducerea pe piatd a unor produse
care constau din sau contin OMG-uri, autoritatea consultd
autoritatea nationald competentd, 1in sensul Directivei
2001/18/CE, desemnatd de fiecare stat membru in acest scop.
Autorititile competente au la dispozitie trei luni de la data primi-
rii cererii pentru a-si exprima avizul.

(5) In cazul in care se emite un aviz in favoarea autorizdrii
furajului in cauzd, avizul contine si urmdatoarele detalii:

(a) numele si adresa solicitantului;
(b) denumirea furajului si caracteristicile acestuia;

(c) dupd caz, informatiile solicitate in temeiul anexei II la
Protocolul de la Cartagena;

(d) propunerea de etichetare a furajului;

(e) dupd caz, orice conditii sau restrictii care trebuie impuse la
introducerea pe piatd sifsau conditiile si restrictiile speciale
pentru utilizare si manipulare, inclusiv cerintele de monitori-
zare dupd introducerea pe piatd, eclaborate pe baza
concluziilor evaludrii riscurilor si, in cazul OMG-urilor sau al
furajelor care contin sau constau din OMG-uri, conditiile
necesare pentru protejarea anumitor ecosisteme/a mediului
sifsau a anumitor zone geografice;

(f) metoda de detectie, validatd de laboratorul comunitar de refe-
rintd, inclusiv prelevarea de probe, identificarea evenimentu-
lui de transformare si, dupd caz, metoda de detectie si de
identificare a evenimentului de transformare in furaj si/sau in
furajele obtinute din acesta; indicarea locului in care se poate
accesa materialul de referintd corespunzitor;

(¢) dupd caz, planul de monitorizare prevazut la articolul 17 ali-
neatul (5) litera (b).

(6) Autoritatea transmite avizul emis Comisiei, statelor membre
si solicitantului, inclusiv un raport in care se descrie evaluarea
furajului si se precizeazd motivele care stau la baza avizului,
precum si informatiile pe care se bazeazd acesta, inclusiv avizele
exprimate de autorititile competente, in cazul in care acestea au
fost consultate in conformitate cu alineatul (4).

(7) In conformitate cu articolul 38 alineatul (1) din Regulamen-
tul (CE) nr. 178/2002, autoritatea isi face public avizul, dupa eli-
minarea oriciror informatii considerate confidentiale in
conformitate cu articolul 30 din prezentul regulament. Orice
persoand poate adresa observatii Comisiei in termen de 30 de zile
de la publicarea avizului mentionat.

Articolul 19

Autorizatia

(1) In termen de trei luni de la primirea avizului autorititii, Comi-
sia inainteazd comitetului prevazut la articolul 35 o propunere de
decizie care urmeazd si fie adoptatd in privinta cererii, avind in
vedere avizul autoritdtii, orice dispozitii relevante de drept
comunitar si alti factori legitimi relevanti in problema luatd in
considerare. In cazul in care proiectul de decizie nu este in
conformitate cu avizul autoritdtii, Comisia furnizeaza o explicatie
pentru diferentele in cauza.
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(2) In cazul in care proiectul de decizie preconizeazi acordarea
unei autorizatii, acesta cuprinde elementele previzute la
articolul 18 alineatul (5), numele titularului autorizatiei i, dupd
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 previzutd la articolul 35 alineatul (2).

(4) Comisia informeazd solicitantul fard intarziere cu privire la
decizia luatd si publicd detaliile deciziei in cauzi in Jurnalul Oficial
al Uniunii Europene.

(5) Autorizatia acordati in conformitate cu procedurile previzute
de prezentul regulament este valabild pe intreg teritoriul Comu-
nitdtii timp de 10 ani si poate fi reinnoitd in conformitate cu
articolul 23. Furajul autorizat este inscris in registrul previzut la
articolul 28. Fiecare inregistrare din registru indicd data autoriza-
tiei si cuprinde elementele prevazute la alineatul (2).

(6) Autorizatia acordatd in temeiul prezentei sectiuni nu aduce
atingere altor dispozitii de drept comunitar care reglementeazd
utilizarea i introducerea pe piatd a substantelor care pot fi utili-
zate numai dacd sunt incluse intr-o listd de substante inregistrate
sau autorizate, prin excluderea altor substante din lista respectivi.

(7) Acordarea autorizatiei nu reduce rdspunderea civild si penald
generald a oricdrui operator de furaje in ceea ce priveste furajele
in cauzd.

(8) Se considerd cd trimiterile din partile A si D ale Directivei
2001/18/CE la OMG-urile autorizate in conformitate cu partea C
din directiva mentionatd se aplicd si OMG-urilor autorizate in
temeiul prezentului regulament.

Articolul 20

Statutul produselor existente

(1) Prin derogare de la dispozitiile articolului 16 alineatul (2),
produsele care intrd in domeniul de aplicare a prezentei sectiuni,
care au fost introduse legal pe piatd in interiorul Comunititii ina-
inte de data aplicdrii prezentului regulament, pot fi introduse pe
piatd, utilizate si transformate in continuare, sub rezerva indepli-
nirii urmdtoarelor conditii:

(@) in cazul produselor autorizate in temeiul Directivelor
90/220/CEE sau 2001/18/CE, inclusiv destinate utilizdrii ca
furaje, in temeiul Directivei 82/471/CEE, produse din OMG-
uri, sau in temeiul Directivei 70/524/CEE, care contin, constau
sau sunt produse din OMG-uri, operatorii care rdspund de
introducerea pe piatd a produselor in cauzd notificd Comisia,
in termen de sase luni de la data aplicdrii prezentului regula-
ment, cu privire la data la care au introdus produsele vizate
pentru prima datd pe piatd in cadrul Comunittii;

(b) in cazul produselor care au fost introduse legal pe piatd in
cadrul Comunitatii, dar care nu intrd sub incidenta literei (a),
operatorii care raspund de introducerea pe piatd a produselor

in cauzd notificd Comisia, in termen de sase luni de la data
aplicdrii prezentului regulament, cu privire la faptul ci
produsele au fost introduse pe piatd in cadrul Comunititii ina-
inte de data aplicdrii prezentului regulament.

(2) Notificarea previzutd la alineatul (1) este insotitd de
elementele previzute articolul 17 alineatele (3) si (5), dupd caz, pe
care Comisia le transmite autoritdtii si statelor membre.
Autoritatea transmite laboratorului comunitar de referintd
elementele previzute la articolul 17 alineatul (3) literele (i) si (j).
Laboratorul comunitar de referintd testeazd si valideazd metoda
de detectie si de identificare propusd de solicitant.

(3) In anul care urmeaza dupi data aplicirii prezentului regula-
ment si dupd ce s-a verificat dacd toate informatiile necesare au
fost furnizate si examinate, produsele in cauzd sunt inscrise in
registru. Fiecare inregistrare in registru cuprinde elementele pre-
vazute la articolul 19 alineatul (2), dupd caz, iar in cazul
produselor previzute la alineatul (1) litera (a), se indici data la care
produsele vizate au fost introduse pe piatd pentru prima data.

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

In termen de trei ani de la data aplicirii prezentului regulament,
operatorii care rdspund de introducerea pe piatd a produselor pre-
vazute la alineatul (1) litera (b) depun o cerere in conformitate cu
articolul 23, care se aplicd mutatis mutandis.

(5) Produsele previzute la alineatul (1) si furajele care le contin
sau sunt obtinute din acestea intrd sub incidenta dispozitiilor pre-
zentului regulament, in special articolele 21, 22 si 34, care se
aplica mutatis mutandis.

(6) In cazul in care notificarea si documentele insotitoare preva-
zute la alineatele (1) si (2) nu sunt furnizate in termenul prevazut
sau se constatd c sunt incorecte, sau dacd cererea nu se depune
in termenul previzut la alineatul (4), Comisia, hotdrind in
conformitate cu procedura stabilitd la articolul 35 alineatul (2),
adoptd o masurd prin care cere retragerea de pe piatd a produsu-
lui si a derivatelor acestuia. O astfel de masurd poate prevedea o
perioada limitatd de timp pe parcursul cdreia stocurile existente
din produsul respectiv pot fi epuizate.

(7) In cazul autorizatiilor care nu se elibereazi pentru un anumit
titular, operatorul care importd, produce sau fabricd produsele
previazute de prezentul articol furnizeaza informatiile sau depune
cererea la Comisie.

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

Supravegherea

(1) Dupd eliberarea unei autorizatii in conformitate cu prezentul
regulament, titularul autorizatiei si partile vizate respectd orice
conditii sau restrictii impuse in autorizatie si se asigurd, in spe-
cial, ¢ produsele care nu intrd sub incidenta autorizatiei nu sunt
introduse pe piatd ca produse alimentare sau furaje. In cazurile in
care se prevede obligatia titularului autorizatiei de a efectua o
monitorizare dupd introducerea pe piatd in conformitate cu
articolul 17 alineatul (3) litera (k) si/sau o monitorizare in
conformitate cu articolul 17 alineatul (5) litera (b), titularul auto-
rizatiel se asigurd cd aceasta este efectiv realizatd si prezintd
rapoarte Comisiei in conformitate cu conditiile care reglemen-
teazd autorizatia. Rapoartele de monitorizare mentionate sunt
puse la dispozitia publicului dupa eliminarea oricdror informatii
care sunt considerate confidentiale in conformitate cu
articolul 30.

(2) In cazul in care titularul autorizatiei doreste modificarea con-
ditiilor autorizatiei, acesta inainteazd o cerere in conformitate cu
articolul 17 alineatul (2). Articolele 17, 18 si 19 se aplicd mutatis
mutandis.

(3) Titularul autorizatiei informeaza de indatd Comisia cu privire
la orice informatii stiintifice sau tehnice noi care ar putea influ-
enta evaluarea sigurantei utilizirii furajelor in cauzi. In special,
titularul autorizatiei informeaza de indatd Comisia cu privire la
orice interdictie sau restrictie impuse de autoritatea competentd a
oricdrei tari terte in care furajele in cauzd sunt introduse pe piata.

(4) Comisia pune la dispozitia autoritdtii si a statelor membre,
fard intarziere, informatiile care ii sunt furnizate de citre solici-
tant.

Articolul 22

Modificarea, suspendarea §i revocarea autorizatiilor

(1) Din proprie initiativd sau la cererea unui stat membru sau a
Comisiei, autoritatea emite un aviz care aratd dacd autorizatia eli-
beratd pentru un produs previzut la articolul 15 alineatul (1) con-
tinud sd indeplineasca conditiile stabilite de prezentul regulament.
Autoritatea transmite de indatd acest aviz Comisiei, titularului
autorizatiei si statelor membre. In conformitate cu articolul 38 ali-
neatul (1) din Regulamentul (CE) nr. 178/2002, autoritatea isi face
public avizul, dupid eliminarea oriciror informatii considerate
confidentiale, in conformitate cu articolul 30 din prezentul regu-
lament. Publicul poate adresa observatii Comisiei in termen de 30
de zile de la publicarea avizului in cauza.

(2) Comisia examineazd avizul autoritdtii ct mai curand posibil.
Orice mdsuri corespunzdtoare se adoptd in conformitate cu
articolul 34. Dupd caz, autorizatia se modificd, suspendd sau
revocd in conformitate cu procedura previzutd la articolul 19.

(3) Articolele 17 alineatul (2), 18 si 19 se aplicd mutatis mutandis.

Articolul 23

Reinnoirea autorizatiilor

(1) Autorizatiile acordate in temeiul prezentului regulament pot
fi reinnoite pe perioade de cate 10 ani, la cererea adresatd Comisiei
de titularul autorizatiei cu cel putin un an inainte de data expirarii
autorizatiei.

(2) Cererea este insotitd de urmatoarele elemente:
(a) o copie a autorizatiei de introducere a furajului pe piat;

(b) un raport privind rezultatele monitorizdrii, in cazul in care se
prevede astfel in autorizatie;

(c) orice alte informatii noi care au devenit disponibile, cu pri-
vire la evaluarea sigurantei utilizarii furajului si la riscurile pe
care furajul le prezintd pentru animale, oameni sau mediu;

(d) dupd caz, o propunere de modificare sau de completare a con-
ditiilor autorizatiei initiale, in special a conditiilor privind
monitorizarea ulterioara.

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

(4) In cazul in care, din motive care nu pot fi controlate de
titularul autorizatiei, nu se ia nici o decizie privind reinnoirea
autorizatiei inainte de data expirdrii acesteia, durata de autorizare
a produsului se prelungeste automat pand la luarea unei decizii.

(5) Comisia, dupd consultarea autoritdtii, poate institui, in
conformitate cu procedura previzutd la articolul 35 alineatul (2),
normele de aplicare a prezentului articol, inclusiv normele privind
intocmirea §i prezentarea cererii.

(6) Autoritatea publicd linii directoare detaliate pentru a sprijini
solicitantii la intocmirea si prezentarea cererilor pe care le depun.

Sectiunea 2

Etichetarea

Articolul 24

Domeniul de aplicare

(1) Prezenta sectiune se aplicd furajelor previzute la articolul 15
alineatul (1).

(2) Prezenta sectiune nu se aplicd furajelor care contin materiale
care contin, constau sau sunt obtinute din OMG-uri intr-o pro-
portie de cel mult 0,9 % din furaj si din fiecare component din
care sunt formate, cu conditia ca aceastd prezentd si fie acciden-
tald sau inevitabild din punct de vedere tehnic.
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(3) Pentru a stabili dacd prezenta unui astfel de material este acci-
dentald sau inevitabild din punct de vedere tehnic, operatorii
trebuie s aibd capacitatea de a furniza dovezi suficiente pentru a
demonstra autoritdtilor competente ci au intreprins actiunile
necesare pentru a evita prezenta unor astfel de materiale.

(4) Este posibil sd se stabileascd niveluri prag corespunzitoare
mai scizute in conformitate cu procedura previzuti la
articolul 35 alineatul (2), in special pentru furajele care contin sau
constau din OMG-uri sau pentru a lua in considerare progresul
stiintific i tehnologic.

Articolul 25

Cerinte

(1) Fard a aduce atingere altor cerinte din legislatia comunitard
privind etichetarea furajelor, furajele prevdzute la articolul 15 ali-
neatul (1) fac obiectul cerintelor speciale de etichetare previzute
in continuare.

(2) Nici o persoand nu poate introduce pe piatd un furaj prevazut
la articolul 5 alineatul (1), cu exceptia cazului in care informatiile
precizate in continuare sunt indicate intr-un mod vizibil, lizibil si
imposibil de sters intr-un document insotitor sau, dupd caz, pe
ambalaj, pe recipient sau pe o etichetd plasatd pe acestea.

Fiecare furaj care intrd in compozitia unui anumit furaj face
obiectul urmdtoarelor norme:

(a) in cazul furajelor previzute la articolul 15 alineatul (1) lite-
rele (a) si (b), cuvintele ,(numele organismului) modificat
genetic” figureazd intre paranteze imediat dupd denumirea
specificd a furajului.

Ca alternativd, aceste cuvinte pot figura intr-o notd de subsol
la lista de furaje. Aceastd notd de subsol se tipdreste intr-un
font avand cel putin aceeasi marime ca si cel folosit pentru
lista de furaje;

(b) in cazul furajelor previzute la articolul 15 alineatul (1) litera
(¢), cuvintele ,produs din (numele organismului) modificat
genetic” figureazd intre paranteze imediat dupd denumirea
specificd a furajului.

Ca alternativd, aceste cuvinte pot figura intr-o notd de subsol
la lista de furaje. Aceastd notd de subsol se tipdreste intr-un
font avand cel putin aceeasi marime ca si cel folosit pentru
lista de furaje;

(¢) dupd cum se prevede in autorizatie, eticheta mentioneazd
orice caracteristica a furajului prevazut la articolul 15 alinea-
tul (1), care diferd de cea a produsului conventional de refe-
rintd, astfel cum sunt cele enumerate in continuare:

(i) compozitia;

(i) proprietdtile nutritive;
(iti) utilizarea preconizatd;
(

iv) implicatiile pentru sindtatea anumitor specii sau categorii
de animale;

(d) dupd cum se aratd in autorizatie, eticheta mentioneaza orice
caracteristicd sau proprietate a unui furaj care poate ridica
probleme de naturi eticd sau religioasa.

(3) Pe langd cerintele definite la alineatul (2) literele (a) si (b) si
astfel cum se prevede in autorizatie, etichetele furajelor sau
documentele insotitoare ale acestora care intrd in domeniul de
aplicare a prezentei sectiuni si care nu au un produs conventional
de referintd contin informatii corespunzdtoare privind natura si
caracteristicile furajului in cauza.

Articolul 26

Misuri de punere in aplicare

Normele de aplicare a prezentei sectiuni, in ceea ce priveste, intre
altele, mdsurile necesare pentru ca operatorii sa respecte cerintele
de etichetare, se pot adopta in conformitate cu procedura
prevazutd la articolul 35 alineatul (2).

CAPITOLUL IV

DISPOZITII COMUNE

Articolul 27

Produse care pot fi utilizate atit ca produse alimentare, cit
si ca furaje

(1) In cazul in care un produs poate fi utilizat atat ca produs ali-
mentar, cit si ca furaj, se depune o singurd cerere in aplicarea arti-
colelor 5 si 17, iar aceasta va duce la emiterea unui singur aviz din
partea autoritatii si la o singurd decizie la nivel comunitar.

(2) Autoritatea examineazd dacd o cerere de acordare a autoriza-
tiei trebuie depusd atat pentru utilizarea ca produs alimentar, cat
si ca furaj.

Articolul 28

Registrul comunitar

(1) Comisia intocmeste si pdstreazd un registru comunitar al
produselor alimentare si furajelor modificate genetic, denumit in
continuare ,registrul”.

(2) Registrul este pus la dispozitia publicului.

Articolul 29

Accesul publicului

(1) Publicul are acces la cererea de acordare a autorizatiei, la
informatiile suplimentare furnizate de solicitant, la avizele emise
de autorititile competente desemnate in conformitate cu
articolul 4 din Directiva 2001/18/CE, la rapoartele de monitori-
zare si la informatiile furnizate de titularul autorizatiei, cu excep-
tia informatiilor confidentiale.
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(2) In vederea gestiondrii cererilor de acces la documentele pe
care le detine, autoritatea aplicd principiile previzute de Regula-
mentul (CE) nr. 1049/2001 al Parlamentului European si al Con-
siliului din 30 mai 2001 privind accesul public la documentele
Parlamentului European, ale Consiliului si ale Comisiei (*).

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

Articolul 30

Confidentialitatea

(1) Solicitantul poate indica informatiile furnizate in temeiul pre-
zentului regulament, care, potrivit dorintei sale, si fie tratate ca
fiind confidentiale, pe motiv cd divulgarea acestora ar putea si ii
afecteze considerabil pozitia concurentiald. In astfel de cazuri,
trebuie sd se furnizeze justificdri care pot fi verificate.

(2) Fard a aduce atingere alineatului (3), Comisia determind, dupa
consultarea solicitantului, care sunt informatiile care trebuie si
rimand confidentiale si informeazd solicitantul cu privire la
decizia pe care o adoptd in acest sens.

(3) Informatiile privind urmdtoarele aspecte nu sunt considerate
confidentiale:

(a) denumirea si compozitia OMG-ului, a produsului alimentar
sau a furajului prevdzut la articolul 5 alineatul (1) sau 15 ali-
neatul (1) si, dupd caz, precizarea substratului si a micro-
organismului;

(b) descrierea generald a OMG-ului si denumirea si adresa titula-
rului autorizatiei;

(¢) caracteristicile fizico-chimice si biologice ale OMG-ului, pro-
dusului alimentar sau furajului prevdzut la articolul 3 alinea-
tul (1) sau articolul 15 alineatul (1);

(d) efectele OMG-ului, produsului alimentar sau furajului
prevazut la articolul 3 alineatul (1) sau articolul 15 alinea-
tul (1) asupra sdndtdtii umane si animale si asupra mediului;

(e) efectele OMG-ului, produsului alimentar sau furajului
previzut la articolul 3 alineatul (1) sau articolul 15 alinea-
tul (1) asupra caracteristicilor produselor animale si
proprietdtilor nutritive ale acestora;

(f) metodele de detectie, inclusiv prelevarea de probe si
identificarea evenimentului de transformare si, dupd caz,
metodele de detectie si de identificare a evenimentului de
transformare a produselor alimentare sau a furajelor preva-
zute la articolul 3 alineatul (1) sau la articolul 15 alineatul (1);

(¢) informatii privind tratarea deseurilor si interventia in caz de
urgenta.

() JOL145,31.5.2001, p. 43.

(4) Fdrd a aduce atingere alineatului (2), autoritatea furnizeazd
Comisiei si statelor membre, la cerere, toate informatiile pe care
le detine.

(5) Utilizarea metodelor de detectie si reproducerea materialelor
de referintd, previzute la articolul 5 alineatul (3) si la articolul 17
alineatul (3), in sensul aplicdrii prezentului regulament OMG-
urilor, produselor alimentare si furajelor care constituie obiectul
unei cereri, nu sunt restrictionate de exercitarea drepturilor de
proprietate si nici intr-un alt mod.

(6) Comisia, autoritatea si statele membre adoptd masurile nece-
sare pentru a asigura confidentialitatea adecvatd a informatiilor pe
care le primesc in temeiul prezentului regulament, cu exceptia
informatiilor pe care trebuie si le facd publice, dacd acest lucru
este necesar in vederea protejdrii sindtdtii umane, a sdndtatii
animale sau a mediului.

(7) In cazul in care un solicitant isi retrage sau si-a retras cererea,
autoritatea, Comisia si statele membre respectd confidentialitatea
informatiilor comerciale si industriale, inclusiv a informatiilor pri-
vind cercetarea si dezvoltarea, precum si a informatiilor asupra
confidentialitatii cdrora Comisia si solicitantul nu au cizut de
acord.

Articolul 31

Protectia datelor

Datele stiintifice si celelalte informatii cuprinse in dosarul aferent
cererii, solicitate in temeiul articolului 5 alineatele (3) si (5) si al
articolul 17 alineatele (3) si (5), nu pot fi utilizate in beneficiul unui
alt solicitant pe o perioadd de 10 ani de la data acordarii
autorizatiei, cu exceptia cazului in care celdlalt solicitant a
convenit cu titularul autorizatiei cd datele si informatiile in cauzd
pot fi utilizate.

La expirarea perioadei de 10 ani, rezultatele intregii evaludri sau
ale unei pdrti a evaludrii realizate pe baza datelor si informatiilor
stiintifice cuprinse in dosarul aferent cererii pot fi utilizate de
autoritate in beneficiul unui alt solicitant, cu conditia ca
solicitantul si poatd demonstra cd produsul alimentar sau furajul
pentru care solicitd autorizatia este similar in mod esential cu un
produs alimentar sau furaj deja autorizat in temeiul prezentului
regulament.

Articolul 32

Laboratorul comunitar de referinti

Laboratorul comunitar de referintd, precum si functiile si sarcinile
acestuia sunt definite in anexd.

Se pot desemna laboratoare nationale de referintd in conformitate
cu procedura prevazutd la articolul 35 alineatul (2).

Solicitantii autorizatiilor pentru produse alimentare sau furaje
modificate genetic contribuie la suportarea costurilor aferente
indeplinirii sarcinilor laboratorului comunitar de referintd si ale
Retelei europene de laboratoare pentru OMG-uri previzute in
anexd.
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Contributiile din partea solicitantilor nu depdsesc costurile
suportate in cursul validdrii metodelor de detectie.

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

Articolul 33

Consultarea cu Grupul european pentru eticd in domeniul
stiintei si al noilor tehnologii

(1) Din proprie initiativd sau la solicitarea unui stat membru,
Comisia poate consulta Grupul european pentru eticd in domeniul
stiintei si al noilor tehnologii sau orice alt organism corespunza-
tor pe care il poate institui in vederea obtinerii avizului acestuia
asupra aspectelor etice.

(2) Comisia pune la dispozitia publicului avizele mentionate
anterior.

Articolul 34

Misuri de urgentd

In cazurile in care este evident ci produsele autorizate de sau in
conformitate cu prezentul regulament pot prezenta un risc grav
pentru sdndtatea umand, sindtatea animald sau mediu sau daci,
avand in vedere un aviz al autoritdtii eliberat in conformitate cu
articolul 10 sau cu articolul 22, apare nevoia de a suspenda sau de
a modifica urgent o autorizatie, se iau mdsuri in conformitate cu
procedurile prevazute la articolele 53 si 54 din Regulamentul (CE)
nr. 178/2002.

Articolul 35

Comitetul

(1) Comisia este sprijinitd de Comitetul permanent pentru lantul
alimentar si sdndtatea animald, instituit in temeiul articolului 58
din Regulamentul (CE) nr. 178/2002, denumit in continuare
»comitet”.

(2) Atunci cind se face trimitere la prezentul alineat, se aplicd
articolele 5 si 7 din Decizia 1999/468/CE, avand in vedere
dispozitiile articolului 8 din directiva mentionata.

Perioada previzutd la articolul 5 alineatul (6) din Decizia
1999/468CE se stabileste la trei luni.

(3) Comitetul isi stabileste regulamentul de procedura.

Articolul 36

Controlul administrativ

Orice decizie adoptatd in temeiul competentelor conferite
autoritdtii prin prezentul regulament sau orice neexercitare a
acestor competente pot face obiectul unui control administrativ
din partea Comisiei, din proprie initiativd sau la cererea unui stat
membru sau a oricdrei persoane interesate sau afectate direct.

In acest scop, se inainteazi o solicitare Comisiei in termen de doud
luni de la data la care partea in cauzi a luat cunostintd de actul sau
omisiunea vizata.

Comisia ia o decizie in termen de doud luni, cerand autoritdii,
dupa caz, sa isi retragd decizia sau sd remedieze lipsa sa de actiune.
Articolul 37
Abrogiri

Urmdtoarele regulamente se abrogd 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
Modificiri ale Regulamentului (CE) nr. 258/97

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

1. Se elimind urmitoarele dispozitii:
— articolul 1 alineatul (2) literele (a) si (b);
— articolul 3 alineatul (2) al doilea paragraf si alineatul (3);
— articolul 8 alineatul (1) litera (d);
— articolul 9.

2. La articolul 3 alineatul (4), prima tezd se inlocuieste cu urma-
torul text:

,(4) Prin derogare de la dispozitiile alineatului (2), procedura
prevazutd la articolul 5 se aplicd alimentelor sau ingredientelor
alimentare prevazute la articolul 1 alineatul (2) literele (d) si (e)
care, pe baza dovezilor stiintifice disponibile si general recu-
noscute sau pe baza unui aviz emis de unul din organismele
competente prevazute la articolul 4 alineatul (3), sunt echiva-
lente in mod substantial cu alimentele sau ingredientele ali-
mentare existente in ceea ce priveste compozitia, valoarea
nutritivd, metabolismul, utilizarea preconizatd a acestora si
nivelul de substante nedorite continute de acestea.”

Articolul 39

Modificarea Directivei 82/471/CEE

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

,(3) Prezenta directivd nu se aplicd produselor care actioneaza ca
surse directe sau indirecte de proteine si care intrd in domeniul de
aplicare a Regulamentului (CE) nr. 1829/2003 al Parlamentului
European si al Consiliului din 22 septembrie 2003 privind
produsele alimentare si furajele modificate genetic (°).

() JOL 268, 18.10.2003, p. 1.”
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Articolul 40

Modificiri ale Directivei 2002/53/CE

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

1. Articolul 4 alineatul (5) se inlocuieste cu urmdtorul text:

»(5) De asemenea, in cazul in care semintele rezultate dintr-un
soi vegetal sunt destinate utilizdrii in produse alimentare care
intrd in domeniul de aplicare a articolului 3 sau in furaje care
intrd in domeniul de aplicare a articolului 15 din Regulamen-
tul (CE) nr. 1829/2003 al Parlamentului European si al Con-
siliului din 22 septembrie 2003 privind produsele alimentare
si furajele modificate genetic ('), soiul este acceptat numai dacd
a fost aprobatd in conformitate cu regulamentului mentionat
anterior.

() JOL 268, 18.10.2003, p. 1.”

. Articolul 7 alineatul (5) se inlocuieste cu urmatorul text:

,(5) Statele membre se asigurd cd un soi destinat utilizdrii in
produse alimentare sau furaje in conformitate cu definitiile
articolelor 2 si 3 din Regulamentul Parlamentului European si
al Consiliului (CE) nr. 178/2002 din 28 ianuarie 2002 de sta-
bilire a principiilor si cerintelor generale ale legislatiei in
domeniul alimentar, de instituire a Autorititii Europene pen-
tru Siguranta Alimentard si de stabilire a procedurilor
referitoare la siguranta produselor alimentare () este acceptatd
numai in cazul in care a fost autorizatd in conformitate cu
legislatia relevanta.

() JOL 31, 1.2.2002, p. 1.V

Articolul 41

Modificiri ale Directivei 2002/55/CE

de stabilire a principiilor si cerintelor generale ale legislatiei in
domeniul alimentar, de instituire a Autoritdtii Europene pen-
tru Siguranta Alimentard si de stabilire a procedurilor
referitoare la siguranta produselor alimentare () este acceptatd
numai in cazul in care a fost autorizatd in temeiul legislatiei
relevante.*

() JOL31,1.2.2002, p. 1.”

Articolul 42
Modificarea Directivei 68/193/CEE

Articolul 5ba alineatul (3) din Directiva 68/193/CEE se inlocuieste
cu urmdtorul text, cu efect de la data punerii in aplicare a
prezentului regulament:

,(3) (a) In cazul in care produsele derivate din materialul de inmul-
tire a vitei de vie sunt destinate utilizarii ca produse ali-
mentare sau ingrediente ale acestor produse alimentare
care intrd in 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 si al Con-
siliului din 22 septembrie 2003 privind produsele alimen-
tare si furajele modificate genetic (*), soiul de vitd de vie in
cauzd este acceptat numai dacd a fost autorizat in
conformitate cu regulamentul mentionat anterior.

(b) Statele membre se asigurd cd un soi de vitd de vie, din al
cdrei material de inmultire s-au derivat produse destinate
utilizdrii in produse alimentare sau furaje in conformitate
cu articolele 2 si 3 din Regulamentul (CE) nr. 178/2002 al
Parlamentului European si al Consiliului din 28 januarie
2002 de stabilire a principiilor si cerintelor generale ale
legislatiei in domeniul alimentar, de instituire a Autoritatii
Europene pentru Siguranta Alimentard si de stabilire a
procedurilor referitoare la siguranta produselor alimenta-
re () este acceptatd numai in cazul in care a fost autori-
zatd in temeiul legislatiei relevante.

() JOL 268, 18.10.2003, p. 1.
(") JOL 31,1.2.2002, p. 1.”

Directiva 2002/55/CE se modificd dupd cum urmeazd, cu efect de

la data punerii in aplicare a prezentului regulament:

Articolul 43
1. Articolul 4 alineatul (3) se inlocuieste cu urmdtorul text:

»(3) De asemenea, in cazurile in care semintele rezultate
dintr-un soi de plante este destinat utilizarii in produse alimen-
tare care intrd in domeniul de aplicare a articolului 3 sau in
furaje care intrd in domeniul de aplicare a articolului 15 din
Regulamentul (CE) nr. 1829/2003 al Parlamentului European
si al Consiliului din 22 septembrie 2003 privind produsele ali-
mentare si furajele modificate genetic (), soiul este acceptat
numai dacd a fost aprobat in conformitate cu regulamentul
mentionat anterior.

() JOL 268, 18.10.2003, p. 1.”

2. Articolul 7 alineatul (5) se inlocuieste cu urmatorul text:

,(5) Statele membre se asigurd cd un soi destinat utilizdrii in
produse alimentare sau furaje, astfel cum sunt definite la
articolele 2 si 3 din Regulamentul (CE) nr. 178/2002 al
Parlamentului European si al Consiliului din 28 ianuarie 2002

Modificiri ale Directivei 2001/18/CE

Directiva 2001/18/CE se modificd dupd cum urmeazd, cu efect de
la data intrdrii in vigoare a prezentului regulament:

1. Se insereazd urmdtorul articol:

JArticolul 12a

Misuri tranzitorii privind prezenta accidentald sau
inevitabild din punct de vedere tehnic a organismelor
modificate genetic care au ficut obiectul unei evaludri a
riscurilor si au obtinut un aviz favorabil

(1) Introducerea pe piatd a urmelor unui OMG sau a unei
combinatii 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 conditia ca
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acestea sd indeplineascd conditiile stabilite la articolul 47 din
Regulamentul (CE) nr. 1829/2003 al Parlamentului European
si al Consiliului din 22 septembrie 2003 privind produsele ali-
mentare si furajele modificate genetic ().

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

() JOL 268, 18.10.2003, p. 1.”

2. Se insereazd urmitorul articol:

LArticolul 26a

Misuri pentru evitarea prezentei accidentale a
OMGe-urilor

(1) Statele membre pot lua misurile necesare pentru a evita
prezenta accidentald a OMG-urilor in alte produse.

(2) Comisia colecteazd si coordoneazd informatii pe baza stu-
diilor realizate la nivel comunitar si national, observd conse-
cintele legate de coexistentd in statele membre si, pe baza
informatiilor si a observatiilor, elaboreaz linii directoare pri-
vind coexistenta culturilor modificate genetic, conventionale si
biologice.”

Articolul 44

Informatii care trebuie furnizate in conformitate cu
Protocolul de la Cartagena

(1) In conformitate cu articolul 11 alineatul (1) sau, dupi caz, cu
articolul 12 alineatul (1) din Protocolul de la Cartagena, Comisia
informeazd partile la protocolul mentionat, prin intermediul
Centrului de informare pentru prevenirea riscurilor
biotehnologice, cu privire la orice autorizare a unui OMG, a unui
produs alimentar prevdzut la articolul 3 alineatul (1) litera (a) sau
(b) sau a unui furaj prevazut la articolul 15 alineatul (1) litera (a)
sau (b), precum si cu privire la orice reinnoire, modificare, sus-
pendare sau revocare a unei astfel de autorizatii.

Comisia furnizeazd o copie a informatiilor, in scris, centrelor
corespunzdtoare nationale ale pdrtilor care au semnalat
Secretariatului in prealabil faptul ¢d nu au acces la Centrul de
informare pentru prevenirea riscurilor biotehnologice.

(2) De asemenea, Comisia proceseazd cererile de informatii
suplimentare formulate de orice parte in conformitate cu
articolul 11 alineatul (3) din Protocolul de la Cartagena si furni-
zeazd copii ale actelor cu putere de lege si ale directivelor de drept
intern in conformitate cu articolul 11 alineatul (5) din protocolul
mentionat anterior.

Articolul 45

Sanctiuni

Statele membre stabilesc regimul privind sanctiunile aplicabil in
cazul incidlcdrii dispozitiilor prezentului regulament si iau toate
mdsurile necesare pentru a se asigura ci sanctiunile sunt puse in
aplicare. Sanctiunile stabilite trebuie si fie eficiente, proportionale
si cu efect de descurajare statele membre notificd dispozitiile in
cauzd Comisiei in termen de cel mult sase luni de la data intrérii
in vigoare a prezentului regulament si notificd fdrd intarziere
Comisia cu privire la orice modificare ulterioard a acestora.

Atrticolul 46

Misuri tranzitorii privind cererile, etichetarea si
notificirile

(1) Cererile prezentate in temeiul articolului 4 din Regulamentul
(CE) nr. 258/97 inainte de data aplicdrii prezentului regulament
se transformd in cereri depuse in conformitate cu capitolul II
sectiunea I din prezentul regulament, in cazul in care raportul ini-
tial de evaluare previzut la articolul 6 alineatul (3) din Regula-
mentul (CE) nr. 258/97 nu a fost incd transmis Comisiei, precum
siin toate cazurile in care se solicitd un raport suplimentar de eva-
luare in conformitate cu articolul 6 alineatul (3) sau (4) din Regu-
lamentul (CE) nr. 258/97. Celelalte cereri prezentate in
conformitate cu articolul 4 din Regulamentul (CE) nr. 258/97 ina-
inte de data aplicdrii prezentului regulament se proceseazi in
conformitate cu dispozitiile Regulamentului 258/97, fird a aduce
atingere articolului 38 din prezentul regulament.

(2) Cerintele privind etichetarea previzute de prezentul regula-
ment nu se aplicd produselor al caror proces de fabricatie a ince-
put inainte de data aplicdrii prezentului regulament, cu conditia
ca produsele in cauzd si fie etichetate in conformitate cu legislatia
aplicabild lor inainte de data aplicdrii prezentului regulament.

(3) Notificdrile privind produsele, inclusiv utilizarea acestora ca
furaje, prezentate in temeiul articolului 13 din Directiva
2001/18/CE inainte de data aplicdrii prezentului regulament, se
transformd in cereri depuse in conformitate cu capitolul III
sectiunea 1 din prezentul regulament, in cazul in care raportul de
evaluare prevazut la articolul 14 din Directiva 2001/18/CE nu a
fost incd trimis Comisiei.

(4) Cererile depuse pentru produsele previzute la articolul 15 ali-
neatul (1) litera (c) din prezentul regulament in conformitate cu
articolul 7 din Directiva 82/471/CEE inainte de data aplicarii pre-
zentului regulament se transformd in cereri depuse in
conformitate cu capitolul III, sectiunea 1 din prezentul regula-
ment.

(5) Cererile depuse pentru produsele previzute la articolul 15 ali-
neatul (1) din prezentul regulament in conformitate cu articolul 4
din Directiva 70/524/CEE inainte de data aplicdrii prezentului
regulament sunt completate de cererile depuse in conformitate cu
capitolul Il sectiunea 1 din prezentul regulament.
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Articolul 47

Misuri tranzitorii in cazul prezentei accidentale sau

inevitabile din punct de vedere tehnic a materialului

modificat genetic care a ficut obiectul unei evaluiri a
riscului si a obtinut un aviz favorabil

(1) Prezenta in produsele alimentare sau furaje a materialului care
contine, constd sau este obtinut din OMG-uri intr-o proportie care
nu depiseste 0,5 % nu se considerd ca incilcand dispozitiile
articolului 4 alineatul (2) sau ale articolului 16 alineatul (2), cu
conditia ca:

(a) aceastd prezentd si fie accidentald si inevitabild din punct de
vedere tehnic;

(b) materialul modificat genetic sd fi beneficiat de un aviz favo-
rabil din partea Comitetului (Comitetelor) stiintific(e) al(e)
Comunitdtii sau din partea autoritdtii inainte de data aplicdrii
prezentului regulament;

(c) cererea de acordare a autorizatiei si nu fi fost respinsd in
conformitate cu legislatia comunitara relevantd si

(d) metodele de detectie si fie puse la dispozitia publicului.

(2) Pentru a determina dacd prezenta acestui material este acci-
dentald sau inevitabild din punct de vedere tehnic, operatorii
trebuie sd aibd capacitatea de a demonstra autorititilor compe-
tente cd au intreprins actiunile necesare pentru a evita prezenta
unor astfel de materiale.

(3) Nivelurile prag previzute la alineatul (1) pot fi reduse in
conformitate cu procedura prevazutd la articolul 35 alineatul (2),
in special pentru OMG-urile comercializate direct cdtre consuma-
torul final.

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

(5) Prezentul articol rimane in vigoare pe o perioadd de trei ani
de la data aplicdrii prezentului regulament.

Articolul 48

Evaluarea

(1) Pani la 7 noiembrie 2005 si avand in vedere experienta acu-
mulatd, Comisia inainteazd Parlamentului European si Consiliu-
lui un raport privind punerea in aplicare a prezentului regula-
ment, in special a articolului 47, insotit, dupd caz, de o propunere
adecvatd. Raportul si orice astfel de propunere sunt accesibile
publicului.

(2) Fird a aduce atingere competentelor autorititilor nationale,
Comisia monitorizeazd aplicarea prezentului regulament si
impactul acestuia asupra sdndtdtii umane si animale, protectiei
consumatorului, informdrii consumatorului si functionarii pietei
interne i, daci este necesar, inainteazd propuneri in acest sens cat
mai curand posibil.

Articolul 49
Intrarea in vigoare

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

Se aplicd in termen de sase luni de la data publicdrii.

Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplicd direct in toate statele

membre.

Adoptat la Bruxelles, 22 septembrie 2003.

Pentru Parlamentul European
Presedintele

p. COX

Pentru Consiliu
Presedintele

R. BUTTIGLIONE
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ANEXA

FUNCTIILE SI SARCINILE LABORATORULUI COMUNITAR DE REFERINTA

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

2. Inceeace priveste sarcinile indicate in prezenta anexd, Centrul comun de cercetare al Comisiei este asistat de un

consortiu de laboratoare nationale de referintd, denumit ,Reteaua europeani de laboratoare pentru OMG-uri”.

3. Laboratorul comunitar de referintd raspunde in special de:

— receptia, prepararea, depozitarea, intretinerea si distributia citre laboratoarele nationale de referintd a
probelor de control pozitive si negative corespunzitoare;

— testarea i validarea metodei de detectie, inclusiv prelevarea de probe si identificarea evenimentului de
transformare, i, dupd caz, de detectie si identificare a evenimentului de transformare in produse alimentare
sau furaje;

— evaluarea datelor furnizate de solicitant in vederea obtinerii autorizatiei pentru introducerea pe piatd a
produselor alimentare sau furajelor, in scopul testdrii si validarii metodei de prelevare de probe si de detectie;

— prezentarea de rapoarte de evaluare complete autoritatii.

4. Laboratorul comunitar de referintd intervine in solutionarea litigiilor dintre statele membre cu privire la

rezultatele obtinute prin indeplinirea sarcinilor definite in prezenta anexa.



