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DIRECTIVE

DIRECTIVA (UE) 2018/350 A COMISIEI
din 8 martie 2018

de modificare a Directivei 2001/18/CE a Parlamentului European si a Consiliului in ceea ce priveste
evaluarea riscurilor pentru mediu determinate de organismele modificate genetic

COMISIA EUROPEANA,
avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avand in vedere Directiva 2001/18/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 12 martie 2001 privind
diseminarea deliberatd in mediu a organismelor modificate genetic si de abrogare a Directivei 90/220/CEE
a Consiliului ('), in special articolul 27,

intrucat:

(1) Directiva 2001/18/CE stabileste cerintele privind evaluarea riscurilor pentru mediu determinate de organismele
modificate genetic (,OMG-uri”).

(2)  La 4 decembrie 2008, Consiliul a adoptat concluzii privind OMG-urile, in care se evidentiazd necesitatea de
a actualiza si de a consolida evaluarea riscurilor pentru mediu determinate de OMG-uri, in special in ceea ce
priveste evaluarea efectelor pe termen lung asupra mediului.

(3) In urma unei solicitdri din partea Comisiei, Autoritatea Europeand pentru Siguranta Alimentard (EFSA) a adoptat,
in octombrie 2010, un aviz stiintific prin care se stabilesc orientdri privind evaluarea riscurilor pentru mediu
determinate de plantele modificate genetic (?) (,Orientdrile”), care este o revizuire a orientdrilor precedente. Alte
documente de orientare emise de EFSA si de Agentia Europeand pentru Medicamente sunt relevante pentru
evaluarea riscurilor pentru mediu determinate de OMG-uri care nu sunt plante.

(4)  Articolul 3 din Directiva (UE) 2015/412 a Parlamentului European si a Consiliului (*) prevede cd, pand la
3 aprilie 2017, Comisia trebuie sd actualizeze anexele la Directiva 2001/18/CE in ceea ce priveste evaluarea
riscurilor pentru mediu, in vederea includerii si a aplicdrii recomandarilor din Orientdri, care nu sunt obligatorii
din punct de vedere juridic.

(5)  In vederea adaptdrii la progresele tehnice si tinand seama de experienta dobanditd in evaluarea riscurilor pentru
mediu determinate de plantele modificate genetic, elementele esentiale ale Orientdrilor ar trebui si fie incluse in
Directiva 2001/18/CE. In acest sens, ar trebui si fie respectat principiul conform ciruia evaluarea riscurilor
pentru mediu ar trebui efectuatd de la caz la caz.

(6)  Orientdrile au fost concepute in principal pentru transmiterea notificdrilor in scopul introducerii pe piatd
(»notificdri efectuate in temeiul partii C’) a plantelor modificate genetic, in timp ce anexa II la Directiva
2001/18/CE se aplicd atat notificirilor efectuate in temeiul partii C, cat si notificdrilor pentru alte scopuri decat
introducerea pe piatd (,notificari efectuate in temejul partii B”). Prin urmare, anumite cerinte care decurg din
includerea Orientdrilor in anexa I ar trebui sd se aplice numai notificirilor efectuate in temeiul partii C, deoarece
ele ar fi irelevante sau disproportionate in contextul notificdrilor efectuate in temeiul pdrtii B, care vizeazd in
principal disemindrile experimentale.

(7)  Partea C din anexa II la Directiva 2001/18/CE se referd la metodologia evaludrii riscurilor pentru mediu. Ea ar
trebui si fie actualizatd pentru a include, in particular, terminologia utilizatd pentru a descrie cele sase etape ale
metodei de evaluare, astfel cum se descrie in Orientdri.

() JOL106,17.4.2001, p. 1.

() EFSA Journal 2010;8(11):1879.

() Directiva (UE) 2015/412 a Parlamentului European si a Consiliului din 11 martie 2015 de modificare a Directivei 2001/18/CE in ceea ce
priveste posibilitatea statelor membre de a restrictiona sau de a interzice cultivarea organismelor modificate genetic (OMG) pe teritoriul
lor JOL 68,13.3.2015, p. 1).
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(8)  Partea D din anexa II la Directiva 2001/18/CE se aplicd concluziilor evaludrii riscurilor pentru mediu si contine
doud sectiuni distincte, cu privire la OMG-urile care nu sunt plante superioare (sectiunea D.1) si, respectiv, la
plantele superioare modificate genetic (sectiunea D.2). Pentru a formula concluzii, Orientdrile iau in considerare
sapte domenii specifice de risc care trebuie sd fie abordate in cadrul evaludrii riscurilor pentru mediu determinate
de plantele modificate genetic. Structura si continutul sectiunii D.2 din anexa II ar trebui, prin urmare, si fie
actualizate pentru a reflecta aceste domenii de risc.

(9)  In cazul in care evaluarea riscurilor pentru mediu vizeazi o plantd modificatd genetic astfel incat s fie rezistentd
la un erbicid, sfera ei de cuprindere ar trebui s fie conformd cu Directiva 2001/18/CE. Evaluarea riscurilor
pentru mediu ale utilizdrii unui produs de protectie a plantelor, inclusiv utilizarea sa la o plantd modificatd
genetic, se incadreazd in domeniul de aplicare al Regulamentului (CE) nr. 1107/2009 al Parlamentului European
si al Consiliului (') si va fi efectuatd la nivelul statelor membre pentru a lua in considerare conditiile agricole
specifice.

(10) Anexa III B la Directiva 2001/18/CE contine informatiile care trebuie sd figureze in notificirile referitoare la
disemindrile plantelor superioare modificate genetic si se aplicd atat notificarilor efectuate in temeiul partii C, cat
si celor efectuate in temeiul partii B. Structura, continutul si nivelul ei de detaliu ar trebui modificate pentru a se
asigura coerenta lor cu Orientdrile. Deoarece cele mai multe modificiri induse de Orientdri se referd la evaluarea
riscurilor pentru mediu aferentd notificrilor efectuate in temeiul partii C, si din motive de claritate si simplificare
pentru notificatori §i pentru autoritdtile competente, este adecvat si se modifice structura anexei III B prin
separarea ceringelor privind notificrile efectuate in temeiul partii C de ceringele privind notificirile efectuate in
temeiul partii B.

(11) Cea mai mare parte a cererilor de autorizare a introducerii pe piatd a plantelor modificate genetic sunt transmise
in conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 1829/2003 al Parlamentului European si al Consiliului (3. In scopul
simplificrii, este, prin urmare, adecvat sd se alinieze, in misura in care este posibil, ordinea informatiilor
necesare pentru notificirile efectuate in temeiul pértii C din anexa III B la Directiva 2001/18/CE cu ordinea
urmatd in Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 503/2013 al Comisiei (%).

(12)  Anexa IV la Directiva 2001/18/CE stabileste cerinte de informare suplimentare numai pentru notificirile efectuate
in temeiul partii C. Cerintele stabilite in respectiva anexd privind metodele de detectare ar trebui si fie actualizate
in functie de progresele tehnice, in special in ceea ce priveste transmiterea de cdtre notificatori a materialului de
referintd.

(13) Misurile prevazute in prezenta directivd sunt in conformitate cu avizul comitetului instituit in baza articolului 30
din Directiva 2001/18/CE,

ADOPTA PREZENTA DIRECTIVA:

Articolul 1

Anexele II, III, Il B si IV la Directiva 2001/18/CE se modificd in conformitate cu anexa la prezenta directiva.

Articolul 2

(1)  Statele membre asigurd intrarea in vigoare a actelor cu putere de lege si a actelor administrative necesare pentru
a se conforma prezentei directive pand la 29 septembrie 2019 cel tarziu. Statele membre comunicd de indatd Comisiei
textul acestor acte.

Atunci cand statele membre adoptd aceste acte, ele cuprind o trimitere la prezenta directivd sau sunt insotite de o astfel
de trimitere la data publicirii lor oficiale. Statele membre stabilesc modalitatea de efectuare a acestei trimiteri.

(") Regulamentul (CE) nr. 1107/2009 al Parlamentului European si al Consiliului din 21 octombrie 2009 privind introducerea pe piatd
a produselor fitosanitare si de abrogare a Directivelor 79/117|CEE si 91/414/CEE ale Consiliului (O L 309, 24.11.2009, p. 1).

() Regulamentul (CE) nr. 1829/2003 al Parlamentului European si al Consiliului din 22 septembrie 2003 privind produsele alimentare si
furajele modificate genetic (JO L 268, 18.10.2003, p. 1).

(®) Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 503}32013 al Comisiei din 3 aprilie 2013 privind cererile de autorizare a alimentelor si
furajelor modificate genetic in conformitate Regulamentul (CE) nr. 1829/2003 al Parlamentului European si al Consiliului si de
modificare a Regulamentelor (CE) nr. 641/2004 si (CE) nr. 1981/2006 ale Comisiei JOL 157, 8.6.2013, p. 1).



L 67/32 Jurnalul Oficial al Uniunii Europene 9.3.2018

(2)  Statele membre comunici Comisiei textul principalelor dispozitii de drept intern pe care le adoptd in domeniul
reglementat de prezenta directiva.

Articolul 3

Prezenta directivi intrd in vigoare in a doudzecea zi de la data publicdrii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Articolul 4

Prezenta directivi se adreseazd statelor membre.

Adoptati la Bruxelles, 8 martie 2018.

Pentru Comisie
Pregedintele
Jean-Claude JUNCKER
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ANEXA

Directiva 2001/18/CE se modificd dupd cum urmeaza:

1. Anexa II se modificd dupd cum urmeazi:

(a) sectiunea C se inlocuieste cu urmatorul text:

,C.

C.1.

Metodologie

Pentru punerea in aplicare a prezentei sectiuni in cazul notificdrilor efectuate in temeiul partii C existd

disponibile orientdri publicate de citre Autoritatea Europeand pentru Siguranta Alimentara.

Consideratii generale si specifice cu privire la evaluarea riscurilor pentru mediu (e.r.m.)

1. Modificdri preconizate si nepreconizate

Ca parte a procesului de identificare si de evaluare a efectelor adverse potentiale la care se face referire in
sectiunea A, e.r.m. identificd modificirile preconizate si nepreconizate rezultate din modificarea geneticd

si evalueazd potentialul lor de a cauza efecte adverse asupra sdndtitii umane i asupra mediului.

Modificdrile preconizate care rezultd din modificarea geneticd sunt modificiri care sunt concepute si

apard si care indeplinesc obiectivele initiale ale modificdrii genetice.

Modificarile nepreconizate rezultate din modificarea geneticd sunt modificdri coerente care depisesc

modificarea preconizatd (modificdrile preconizate) care rezultd in urma modificdrii genetice.

Modificdrile preconizate si nepreconizate pot avea efecte directe sau indirecte si efecte imediate sau tarzii

asupra sindtdtii umane si asupra mediului.

2. Efecte adverse pe termen lung si efecte adverse pe termen lung cumulative in e.r.m. in cazul notificrilor efectuate in

temeiul pdrtii C

Efectele pe termen lung ale unui OMG sunt efecte care rezultd fie dintr-o reactie intarziatd
a organismelor sau a descendentilor acestora la expunerea pe termen lung sau cronicd la un OMG, fie

dintr-o utilizare pe scard largd in timp si spatiu a unui OMG.

Identificarea si evaluarea potentialelor efecte adverse pe termen lung ale unui OMG asupra sinatatii

umane si asupra mediului ia in considerare urmdtoarele:
(a) interactiunile pe termen lung dintre OMG si mediul receptor;

(b) caracteristicile OMG-ului care devin importante pe termen lung;

(c) date obtinute din disemindri deliberate sau din introduceri pe piatd repetate ale OMG-ului intr-

perioadi lungd de timp.

(0]

Identificarea si evaluarea potentialelor efecte adverse pe termen lung cumulative mentionate in partea
introductivd a anexei Il iau in considerare si OMG-urile diseminate deliberat sau introduse pe piatd in

trecut.

3. Calitatea datelor

In vederea efectudrii unei er.m. in cazul unei notificiri efectuate in temeiul partii C din prezenta
directivd, notificatorul colecteazd datele deja disponibile din literatura stiintificd sau din alte surse,
inclusiv din rapoarte de monitorizare, si genereazd datele necesare prin efectuarea, dacd este posibil,
a unor studii corespunzitoare. Dacd este posibil, notificatorul justificd in e.r.m. de ce generarea de date

din studii nu este posibila.

Erm. in cazul notificirilor efectuate in temeiul partii B a directivei se bazeazd cel putin pe datele deja
disponibile din literatura stiintifici sau din alte surse si poate fi completatd cu date suplimentare

generate de notificator.
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In cazul in care in erm. existd date generate in afara Europei, relevanta lor pentru mediul receptor
(mediile receptoare) din Uniune se justifica.

Datele furnizate in er.m. in cazul notificirilor efectuate in temeiul pdrtii C din prezenta directivd
respectd urmatoarele cerinte:

(a) in cazul in care studiile toxicologice efectuate pentru a evalua riscurile pentru sinitatea umand sau
animald sunt puse la dispozitie in e.r.m., notificatorul furnizeazd dovezi prin care demonstreazd cd
ele au fost efectuate in unitdti care sunt in conformitate cu:

(i) cerintele Directivei 2004/10/CE; sau

(ii) «principiile OCDE privind buna practici de laborator» (BPL), in cazul in care sunt efectuate in
afara Uniunii;

(b) in cazul in care in e.r.m. sunt furnizate alte studii decat studii toxicologice, ele:

(i) respectd principiile bunei practici de laborator (BPL) expuse in Directiva 2004/10/CE, daci este
relevant; sau

(i) sunt efectuate de citre organizatii acreditate in conformitate cu standardul ISO corespunzitor;
sau

(ili) n absenta unui standard ISO relevant, sunt efectuate in conformitate cu standarde recunoscute
la nivel international;

(c) informatiile privind rezultatele obtinute in studiile mentionate la literele (a) si (b) si privind
protocoalele studiilor sunt fiabile si cuprinzitoare si includ datele primare in format electronic,
utilizabile pentru efectuarea de analize statistice sau de altd naturd;

(d) notificatorul specificd, dacd este posibil, dimensiunea efectului pe care fiecare studiu efectuat
intentioneazd si o detecteze si o justifici;

(e) selectarea siturilor pentru studiile in teren se bazeazd pe mediile receptoare relevante avand in
vedere expunerea potentiald si impactul care ar fi observat acolo unde OMG-ul poate fi diseminat.
Selectarea se justificd in e.r.m;

(f) organismul de comparatie nemodificat genetic este adecvat pentru mediul receptor relevant (mediile
receptoare relevante) si are un fond genetic comparabil cu cel al OMG-ului. Selectarea organismului
de comparatie se justificd in e.r.m.

4. Evenimentele de transformare cu acumulare de gene in cazul notificdrilor efectuate in temeiul partii C

Urmdtoarele elemente se aplicd in erm. determinate de un OMG care contine evenimente de
transformare cu acumulare de gene in cazul notificdrilor efectuate in temeiul partii C:

(a) notificatorul furnizeazi o e.r.m. pentru fiecare eveniment unic de transformare in OMG sau se referd
la notificdrile transmise deja pentru aceste evenimente unice de transformare;

(b) notificatorul furnizeazi o evaluare a urmitoarelor aspecte:
(i) stabilitatea evenimentelor de transformare;
(i) expresia evenimentelor de transformare;

(ili) efectele aditive, sinergice sau antagoniste potentiale care rezultd din combinarea evenimentelor
de transformare;

(c) in cazul in care descendentul OMG-ului poate contine diverse subcombinatii de evenimente de
transformare cu acumulare de gene, notificatorul prezinti o fundamentare stiintificd care si justifice
faptul cd nu este nevoie s se furnizeze date experimentale referitoare la subcombinatiile in cauzi,
independent de originea lor sau, in absenta unei astfel de fundamentdri stiintifice, pune la dispozitie
datele experimentale relevante.
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C.2.

C3.

Caracteristicile OMG-ului si ale disemindrilor

E.r.m. ia in considerare detaliile stiintifice si tehnice relevante privind caracteristicile:
— organismului (organismelor) receptoare sau parentale;

— modificdrii (modificarilor) genetice, fie ci este vorba despre insertie sau deletie de material genetic,
precum si ale informatiilor relevante privind vectorul si donatorul;

— OMG-ului;
— disemindrii sau ale utilizdrii preconizate, inclusiv scara lor;

— mediului receptor potential (mediilor receptoare potentiale) in care va fi diseminat OMG-ul si in care
transgena se poate rdspandi; si

— interactiunii (interactiunilor) dintre aceste caracteristici.

Informatiile relevante de la disemindrile precedente ale aceluiasi OMG sau ale unor OMG-uri similare si ale
unor organisme cu trasituri similare si interactiunea lor bioticd si abioticd cu medii receptoare similare,
inclusiv informatiile care rezultd din monitorizarea unor astfel de organisme, se relateazd in er.m, in
conformitate cu articolul 6 alineatul (3) sau cu articolul 13 alineatul (4).

Etapele e.r.m.

E.r.m. mentionatd la articolele 4, 6, 7 si 13 se efectueazd pentru fiecare domeniu relevant de risc mentionat
in sectiunea D.1 sau in sectiunea D.2 in conformitate cu urmdtoarele sase etape:

1. Formularea problemei, inclusiv identificarea pericolelor

Formularea problemei:

(a) identificd orice modificdri ale caracteristicilor organismului, legate de modificarea geneticd, prin
compararea caracteristicilor OMG-ului cu cele ale organismului de comparatie nemodificat genetic
ales, in conditii de eliberare sau de utilizare corespunzitoare;

(b) identificd efectele adverse potentiale asupra sdndtdtii umane sau asupra mediului care sunt legate de
modificarile identificate in conformitate cu litera (a) de mai sus;

Efectele adverse potentiale nu se desconsiderd pe baza probabilititii mici de aparitie.
Efectele adverse potentiale vor varia de la caz la caz si pot include:

— efecte asupra dinamicii populatiilor de specii in mediul receptor si asupra diversititii genetice
a fiecdreia dintre aceste populatii care pot determina un declin potential al biodiversitatii;

— sensibilitate modificatd la agenti patogeni facilitind rispandirea bolilor infectioase sifsau creand
rezervoare sau vectori noi;

— compromiterea tratamentelor profilactice sau terapeutice medicale, veterinare sau a tratamentelor
de protectie a plantelor, de exemplu prin transferul de gene care conferd rezistentd la antibioticele
utilizate in medicina umand sau veterinard;

— efecte asupra biogeochimiei (cicluri biogeochimice), inclusiv asupra recicldrii carbonului si
azotului prin schimbdri in descompunerea in sol a materialului organic;

— boald la oameni, inclusiv reactii alergice sau toxice;

— boald care afecteazd animalele si plantele, inclusiv reactiile toxice si, in cazul animalelor, reactiile
alergice, dupd caz;
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In cazul in care sunt identificate potentiale efecte adverse pe termen lung ale unui OMG, acestea
sunt evaluate sub forma unor studii bazate pe documente, folosind, daci este posibil, unul sau mai
multe dintre urmitoarele elemente:

(i) dovezile din experientele anterioare;

(ii) seturile de date disponibile sau literatura disponibild;

(iii) modelarea matematici;

(c) identificd parametrii de evaluare relevanti.

Respectivele efecte adverse potentiale care ar putea influenta parametrii de evaluare identificati se iau
in considerare in urmatoarele etape ale evaludrii riscurilor;

(d) identificd si descrie cdile de expunere sau alte mecanisme prin care pot apirea efecte adverse.

Efectele adverse pot apdrea direct sau indirect, prin cdi de expunere sau prin alte mecanisme, care
pot include:

— rispandirea OMG-ului (OMG-urilor) in mediy;

— transferul materialului genetic inserat la acelasi organism sau la alte organisme, indiferent dacd
sunt sau nu modificate genetic;

— instabilitate fenotipicd si geneticd;
— interactiuni cu alte organisme;
— modificdri in administrare, inclusiv, daci este cazul, in practicile agricole;

(e) formuleazd ipoteze testabile si defineste parametrii de masurare relevanti, pentru a facilita, dacd este
posibil, o evaluare cantitativd a efectului advers potential (a efectelor adverse potentiale);

(f) ia in considerare posibile incertitudini, inclusiv lipsa de cunostinte si limitdrile metodologice.

2. Caracterizarea pericolelor

Se evalueazd magnitudinea fiecdrui efect advers potential. Aceastd evaluare presupune ci vor apirea
efecte adverse. E.r.m. ia in considerare faptul cd magnitudinea poate fi influentatd de mediul receptor
(mediile receptoare) in care se preconizeazd diseminarea OMG-ului si de amploarea si conditiile
disemindrii.

Daci este posibil, evaluarea se exprimd in termeni cantitativi.

In cazul in care evaluarea este exprimati in termeni calitativi, se utilizeazd o descriere pe categorii
(«grav», «moderat», «slab» sau «neglijabil») si se furnizeazi o explicatie a amplorii efectului reprezentat de
fiecare categorie.

3. Caracterizarea expunerii

Riscul sau probabilitatea de aparitie a fiecdrui potential efect advers identificat se evalueazd pentru
a furniza, dacd este posibil, o evaluare cantitativi a expunerii ca o misurd relativd a probabilititii sau,
dacd nu este posibil, o evaluare calitativd a expunerii. Se iau in considerare caracteristicile mediului
receptor (mediilor receptoare) si sfera de cuprindere a notificarii.

In cazul in care evaluarea este exprimati in termeni calitativi, se utilizeazd o descriere pe categorii
(«grav», «moderat», «slab» sau «eglijabil») a expunerii si se furnizeazd o explicatie a amplorii efectului
reprezentat de fiecare categorie.

4. Caracterizarea riscurilor

Riscurile se caracterizeazd prin combinarea, pentru fiecare efect advers, a magnitudinii cu probabilitatea
aparitiei efectului advers respectiv pentru a se obtine o estimare cantitativd sau semicantitativa
a riscurilor.
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In cazul in care o estimare cantitativi sau semicantitativi nu este posibild, se furnizeazi o estimare
calitativi a riscurilor. In cazul respectiv, se utilizeazd o descriere pe categorii («grav», «moderat», «slab»
sau «neglijabil») a riscurilor si se furnizeazi o explicatie a amplorii efectului reprezentat de fiecare
categorie.

Daci este relevant, incertitudinea pentru fiecare risc identificat se descrie i, dacd este posibil, se exprima
in termeni cantitativi.

5. Strategii de gestionare a riscurilor

In cazul in care se identificd riscuri care necesitd, pe baza caracteristicilor acestora, mdsuri de gestionare,
se propune o strategie de gestionare a riscurilor.

Strategiile de gestionare a riscurilor se descriu in termeni de reducere a pericolului sau a expunerii sau
a ambelor si sunt proportionale cu reducerea preconizatd a riscurilor, cu amploarea si conditiile
disemindrii si cu nivelurile de incertitudine identificate in e.r.m.

Reducerea consecutivd a riscului global se cuantificd, dacid este posibil.

6. Evaluarea riscului global si concluzii

Se efectueazd o evaluare calitativa si, dacd este posibil, o evaluare cantitativd a riscului global determinat
de OMG luandu-se in considerare rezultatele caracterizdrii riscurilor, strategiile propuse de gestionare
a riscurilor si nivelurile asociate de incertitudine.

Evaluarea riscului global include, dacd este cazul, strategiile de gestionare a riscurilor propuse pentru
fiecare risc identificat.

Evaluarea riscului global si concluziile propun, de asemenea, cerinte specifice pentru planul de
monitorizare a OMG-ului si, dacd este cazul, monitorizarea eficacitdtii masurilor propuse de gestionare
a riscurilor.

Pentru notificdrile efectuate in temeiul partii C din directivd, evaluarea riscului global include, de
asemenea, o explicare a ipotezelor formulate in cursul e.r.m. si a naturii si a magnitudinii incertitudinilor
asociate riscurilor, precum si o justificare a masurilor propuse de gestionare a riscurilor.”;

(b) titlul si teza introductivd din sectiunea D se inlocuiesc cu urmdtorul text:

,D. Concluzii privind domeniile specifice de risc din e.r.m.

Se stabilesc concluzii privind impactul potential asupra mediului in mediile receptoare relevante in urma
disemindrii sau a introducerii pe piatd a OMG-urilor pentru fiecare domeniu de risc relevant mentionat in
sectiunea D.1 pentru OMG-urile care nu sunt plante superioare sau in sectiunea D.2 pentru plantele
superioare modificate genetic, pe baza unei e.r.m. realizate in conformitate cu principiile prezentate in
sectiunea B si urmand metodologia descrisd in sectiunea C, precum si pe baza informatiilor solicitate in
conformitate cu anexa IIL.”;

(c) sectiunea D.2 se inlocuieste cu urmatorul text:

,D.2. In cazul plantelor superioare modificate genetic (PSMG)

«Plante superioare» inseamnd plante care aparin grupului taxonomic Spermatophytae (Gymnospermae si
Angiospermae).

1. Persistenta si invazivitatea PSMG, inclusiv transferul de gene de la plantd la plantd
2. Transferul de gene de la plantd la microorganisme
3. Interactiunile dintre PSMG si organismele vizate

4. Interactiunile dintre PSMG si organismele nevizate
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5. Impacturi ale tehnicilor specifice de cultivare, gestionare si recoltare
6. Efecte asupra proceselor biogeochimice
7. Efecte asupra sdndtdtii umane si animale.”
2. Anexa III se inlocuieste cu urmatorul text:
~ANEXA III

INFORMATII SOLICITATE iN NOTIFICARE

Notificdrile mentionate in pirtile B si C din prezenta directivd includ, de reguld, informatiile mentionate in
anexa III A pentru OMG-urile care nu sunt plante superioare, sau in anexa III B pentru plantele superioare modificate
genetic.

Furnizarea unui anumit subset de informatii mentionate in anexa Il A sau in anexa IIl B nu este necesard in cazul in
care ea nu este relevantd sau necesard in scopul evaludrii riscurilor in contextul unei notificdri specifice, tindnd seama
in special de caracteristicile OMG-ului, de amploarea si de conditiile disemindrii sau de conditiile sale preconizate de
utilizare.

Nivelul adecvat de detaliere pentru fiecare subset de informatii poate, de asemenea, si varieze in functie de natura
disemindrii preconizate si de amploarea ei.

Pentru fiecare subset de informatii solicitat, se pun la dispozitie urmatoarele elemente:

(i) rezumatele si rezultatele studiilor mentionate in notificare, inclusiv o explicatie cu privire la relevanta lor pentru
e.r.m., daci este cazul;

(i) pentru notificirile mentionate in partea C din prezenta directivd, anexe cu informatii detaliate referitoare la
respectivele studii, inclusiv o descriere a metodelor si a materialelor utilizate sau trimiterea la metodele standar-
dizate sau internationale recunoscute si numele organismului sau al organismelor responsabile de efectuarea
studiilor.

Evolutiile viitoare in modificarea geneticd pot necesita adaptarea prezentei anexe la progresele tehnice sau dezvoltarea

unor note de orientare referitoare la prezenta anexi. Diferentieri suplimentare ale cerintelor de informare pentru

diferite tipuri de OMG-uri, de exemplu, plante perene sau arbori pereni, organisme unicelulare, pesti sau insecte, sau

pentru utilizdri speciale ale OMG-urilor, cum ar fi dezvoltarea vaccinurilor, pot fi posibile dupd ce se va fi acumulat
suficientd experientd la nivelul Uniunii in ceea ce priveste notificirile vizand diseminarea unor anumite OMG-uri.”

3. Anexa Il B se inlocuieste cu urmitorul text:
+ANEXA III B

INFORMATII SOLICITATE IN NOTIFICARI CU PRIVIRE LA DISEMINARILE DE PLANTE SUPERIOARE
MODIFICATE GENETIC (PSMG) (GYMNOSPERMAE SI ANGIOSPERMAE)

[. INFORMATII SOLICITATE IN NOTIFICARI TRANSMISE iN TEMEIUL ARTICOLELOR 6 SL7
A. Informatii generale
1. Numele si adresa notificatorului (societate sau institut)
2. Numele, calificarea si experienta omului de stiintd (oamenilor de stiintd) responsabil(i)
3. Titlul proiectului

4. Informatii privind diseminarea
(@) scopul disemindrii;
(b) data previzuti (datele previzute) si durata disemindrii;

(c) metoda prin care se disemineazd PSMG;
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5.

(d) metoda de pregitire si de administrare a sitului unde se realizeazd diseminarea, inainte, in timpul si
dupd diseminare, inclusiv practicile de cultivare si metodele de recoltare;

(¢) numarul aproximativ de plante (sau numdarul de plante pe m?).

Informatii privind situl unde se realizeazd diseminarea

() locul si mirimea sitului (siturilor) unde se realizeazd diseminarea;

(b) descrierea ecosistemului sitului unde se realizeazi diseminarea, inclusiv a climei, a florei si a faunei;

(c) prezenta speciilor de plante inrudite sdlbatice sau a speciilor de plante de culturd compatibile din punct
de vedere sexual;

(d) vecindtatea cu zone protejate sau cu biotopi recunoscuti oficial care ar putea fi afectati.

B. Informatii stiintifice

1

2.

. Informatii referitoare la planta receptoare sau, daci este cazul, la plantele parentale

(a) Denumirea completi:
(i) numele familiei;
(ii) genul;
(i) specia;
(iv) subspecia;
(v) cultivarul sau soiul;
(vi) denumirea comuna.
(b) Distributia geograficd si cultivarea plantei in interiorul Uniunii.
(c) Informatii privind reproducerea:
(i) mod(uri) de reproducere;
(ii) factori specifici care afecteazd reproducerea, dacd existd vreunul;
(ili) perioada de timp pentru o generatie.

(d) Compatibilitatea sexuald cu alte specii de plante cultivate sau silbatice, inclusiv distributia in Europa
a speciilor compatibile.

(e) Capacitatea de supravietuire:

(i) capacitatea de a forma structuri pentru supravietuire sau hibernare;

(ii) factori specifici care afecteazd capacitatea de a supravietui, daci existd vreunul.
() Diseminarea:

(i) cdile si amploarea disemindrii;

(i) factori specifici care afecteazd diseminarea, dacd existd vreunul.

(¢) In cazul in care o specie de plante nu creste in mod normal in Uniune, o descriere a habitatului natural
al plantei, inclusiv informatii cu privire la diunatorii, parazitii, concurentii si simbiontii naturali.

(h) Interactiuni potentiale ale plantei, care sunt relevante pentru PSMG, cu organisme din ecosistemul in
care creste in mod normal, sau de altundeva, inclusiv informatii despre efectele toxice asupra
oamenilor, animalelor si asupra altor organisme.

Caracterizarea moleculard
(a) Informatii privind modificarea geneticd

(i) Descrierea metodelor utilizate pentru modificarea genetica.
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(i) Natura si sursa vectorului utilizat.

(iti) Sursa de acid nucleic (acizi nucleici) utilizat (utilizati) pentru transformare, dimensiunea si functia
preconizatd a fiecdrui fragment constituent al regiunii preconizate pentru insertie.

(b) Informatii privind PSMG

(i) Descriere generald a trdsiturii (trdsdturilor) si a caracteristicilor care au fost introduse sau
modificate.

(i) Informatii cu privire la secventele efectiv inserate/eliminate:

— dimensiunea §i numdrul de copii ale insertului (inserturilor) si metodele utilizate pentru caracte-
rizarea sa (lor);

— in cazul elimindrii, mdrimea si functia zonei (zonelor) eliminate;

— localizarea (localizirile) subcelulard (subcelulare) a (ale) insertului (inserturilor) in celulele
plantei (integrate in nucleu, cloroplaste, mitocondrii sau mentinute in formd neintegratd) si
metode pentru determinarea ei (lor).

(ili) Pdrtile plantei in care se exprimd insertul.
(iv) Stabilitatea geneticd a insertului si stabilitatea fenotipici a PSMG.
(c) Concluzii ale caracterizirii moleculare
3. Informatii cu privire la domenii specifice de risc
(a) Orice modificare legatd de persistenta sau de invazivitatea PSMG, precum si capacitatea sa de
a transfera material genetic la plante inrudite compatibile din punct de vedere sexual si efectele adverse

consecutive asupra mediului.

(b) Orice modificare legatd de capacitatea PSMG de a transfera material genetic la microorganisme si
efectele adverse consecutive asupra mediului.

(c) Mecanismul interactiunii dintre PSMG si organismele vizate (dacd este cazul) si efectele adverse
consecutive asupra mediului.

(d) Modificdri potentiale in interactiunile dintre PSMG si organisme nevizate rezultate din modificarea
geneticd si efectele adverse consecutive asupra mediului.

() Modificdri potentiale ale practicilor agricole si ale gestiondrii PSMG care rezultd din modificarea
geneticd si efectele adverse aferente asupra mediului.

(f) Interactiuni potentiale cu mediul abiotic si efectele adverse consecutive asupra mediului.

(¢) Informatii cu privire la orice efecte toxice, alergice sau alte efecte nocive asupra sindtitii umane sau
animale ca rezultat al modificarii genetice.

(h) Concluzii privind domeniile specifice de risc.

4. Informatii referitoare la planurile de control, de monitorizare, de tratament al sitului dupd diseminare si de
tratare a deseurilor

(a) Orice masuri luate, inclusiv:

i) izolarea spatiald si temporald de specii de plante compatibile din punct de vedere sexual, atat de
pat S p p p p p
plante inrudite silbatice si buruienoase, cit si de plante de culturd;

(i) orice masuri pentru a minimiza sau a preveni dispersarea oricdrei parti de reproducere a PSMG.
(b) Descrierea metodelor de tratament al sitului dupd diseminare.

(c) Descrierea metodelor de tratament dupd diseminare al materialului provenit din plante modificate
genetic, inclusiv al deseurilor.

(d) Descrierea planurilor si a tehnicilor de monitorizare.

() Descrierea oricdrui plan de urgenta.
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(f) Descrierea metodelor si a procedurilor care vizeazi:
(i) evitarea sau minimizarea raspandirii PSMG dincolo de situl unde s-a realizat diseminarea;
(i) protejarea sitului impotriva intrdrii persoanelor neautorizate;
(ili) impiedicarea patrunderii altor organisme in sit sau minimizarea unor astfel de patrunderi.

5. Descrierea tehnicilor de detectare si de identificare a PSMG.

6. Informatii cu privire la disemindrile precedente ale PSMG, daci este cazul.

II. INFORMATII SOLICITATE IN NOTIFICARI TRANSMISE iN TEMEIUL ARTICOLULUI 13
A. Informatii generale
1. Numele si adresa notificatorului (societate sau institut).
2. Numele, calificarea si experienta omului de stiintd (oamenilor de stiintd) responsabil(i).
3. Denumirea si specificarea PSMG.

4. Sfera de cuprindere a notificarii.
(a) cultivarea;

(b) alte utilizari (se specificd in notificare).
B. Informatii stiintifice

1. Informatii referitoare la planta receptoare sau, daci este cazul, la plantele parentale
(a) Denumirea completi:
(i) numele familiei;
(ii) genul;
(i) specia;
(iv) subspecia;
(v) cultivarul/soiul;
(vi) denumirea comuna.
(b) Distributia geograficd si cultivarea plantei in interiorul Uniunii.
(c) Informatii privind reproducerea:
(i) mod(uri) de reproducere;
(ii) factori specifici care afecteazd reproducerea, dacd existd vreunul;
(ili) perioada de timp pentru o generatie.

(d) Compatibilitatea sexuald cu alte specii de plante cultivate sau silbatice, inclusiv distributia in Uniune
a speciilor compatibile.

(e) Capacitatea de supravietuire:

(i) capacitatea de a forma structuri pentru supravietuire sau hibernare;

(i) factori specifici care afecteazd capacitatea de a supravietui, daci existd vreunul.
() Diseminarea:

(i) cdile si amploarea disemindrii;

(i) factori specifici care afecteazd diseminarea, dacd existd vreunul.



L 67/42

Jurnalul Oficial al Uniunii Europene 9.3.2018

(g) In cazul in care o specie de plante nu creste in mod normal in Uniune, o descriere a habitatului natural
al plantei, inclusiv informatii cu privire la diunatorii, parazitii, concurentii si simbiontii naturali.

(h) Interactiuni potentiale ale plantei, care sunt relevante pentru PSMG, cu organisme din ecosistemul in
care creste in mod normal, sau de altundeva, inclusiv informatii despre efectele toxice asupra
oamenilor, animalelor si asupra altor organisme.

2. Caracterizarea moleculard

(a) Informatii privind modificarea geneticd

(i)

Descrierea metodelor utilizate pentru modificarea genetica.

(i) Natura si sursa vectorului utilizat.

(ili) Sursa de acid nucleic (acizi nucleici) utilizat (utilizati) pentru transformare, dimensiunea si functia

preconizatd a fiecdrui fragment constituent al regiunii preconizate pentru insertie.

(b) Informatii privind planta modificatd genetic

(i) Descrierea trasdturii (trisiturilor) si a caracteristicilor care au fost introduse sau modificate.

(i) Informatii cu privire la secventele efectiv inserate sau eliminate:

dimensiunea si numdrul de copii ale tuturor inserturilor detectabile, atit partiale, cat si
complete, si metodele utilizate pentru caracterizarea lor;

organizarea si secventa materialului genetic inserat in fiecare loc de insertie in format electronic
standardizat;

in cazul elimindrii, mdrimea si functia zonei (zonelor) eliminate;

localizarea (localizdrile) subcelulard (subcelulare) a (ale) insertului (inserturilor) (integrate in
nucleu, cloroplaste, mitocondrii sau mentinute in formd neintegratd) si metode pentru
determinarea ei (lor);

in cazul altor modificdri decat inserarea sau eliminarea, functia materialului genetic modificat
inainte si dupd modificare, precum §i modificirile directe ale expresiei genelor ca urmare
a modificdrii;

informatii privind secventa in format electronic standardizat pentru regiunile adiacente dinspre
capetele 5" si 3’ la fiecare loc de insertie;

analize bioinformatice utilizdind baze de date actualizate, pentru a investiga eventuale
intreruperi ale unor gene cunoscute;

toate cadrele deschise de citire [denumite in continuare «ORF-uri» (Open Reading Frames)] in
cadrul unui insert (fie din cauza rearanjdrii, fie din altd cauzd) §i cele create ca urmare
a modificdrii genetice la locurile de jonctiune cu ADN-ul genomic. ORF este definit ca secventa
nucleotidicd care contine un sir de codoni care nu este intrerupt de prezenta unui codon stop
in acelasi cadru de citire;

analize bioinformatice utilizind baze de date actualizate pentru a investiga posibilele similarititi
intre ORF-uri si gene cunoscute care pot avea efecte adverse;

structura primard (secventa aminoacizilor) i, daci este necesar, alte structuri, a proteinei nou
exprimate;

analize bioinformatice utilizind baze de date actualizate pentru a investiga posibilele omologii
ale secventei si, dacd este necesar, similaritdtile structurale intre proteina nou exprimatd si
proteine sau peptide cunoscute care ar putea avea efecte adverse.

(ili) Informatii cu privire la exprimarea insertului:

— metoda (metodele) utilizate pentru analiza expresiei, impreund cu caracteristicile lor de

performants;

— informatii cu privire la expresia evolutiva a insertului pe parcursul ciclului de viatd al plantei;
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— partile plantei unde se exprima insertul/secventa modificat;

— potentiala expresie neintentionatd a unor noi ORF-uri identificate la subpunctul (i) liniuta
a saptea, care genereazd o problemi de sigurant3;

— datele privind expresia proteinelor, inclusiv datele primare, obtinute din studiile efectuate in
teren si care sunt in relatie cu conditiile in care planta de culturd este cultivata.

(iv) Stabilitatea geneticd a insertului si stabilitatea fenotipicd a PSMG.
(c) Concluzii ale caracterizdrii moleculare
3. Analiza comparativd a caracteristicilor agronomice si fenotipice si a compozitiei
(a) Alegerea organismului conventional si a organismelor de comparatie suplimentare.
(b) Alegerea siturilor pentru efectuarea studiilor in teren.

(c) Conceptia experimentelor si analiza statisticd a datelor rezultate din testele efectuate in teren pentru
analizd comparativa:

(i) Descrierea conceptiei studiilor in teren
(i) Descrierea aspectelor relevante ale mediilor receptoare
(ili) Analiza statisticd
(d) Alegerea materialului vegetal pentru analizd, dacd este cazul.
() Analiza comparativd a caracteristicilor agronomice si fenotipice.
(f) Analiza comparativd a compozitiei, daci este cazul.
(@) Concluziile analizei comparative.

4. Informatii specifice pentru fiecare domeniu de risc

Pentru fiecare dintre cele sapte domenii de risc mentionate in sectiunea D.2 din anexa II, notificatorul
descrie in primul rand mecanismul efectului advers explicand printr-un lang de cauzalitate modul in care
diseminarea PSMG ar putea duce la un efect advers, ludnd in considerare atat pericolul, cat si expunerea.

Notificatorul transmite urmdtoarele informatii, cu exceptia cazului in care acestea nu sunt relevante avind
in vedere utilizdrile preconizate ale OMG-ului:

(a) Persistenta si invazivitatea, inclusiv transferul de gene de la planti la plantd

(i) Evaluarea potentialului PSMG de a deveni mai persistente sau mai invazive si a efectelor adverse
consecutive asupra mediului.

(i) Evaluarea potentialului PSMG de a transmite o transgend (sau transgene) unor plante inrudite
compatibile din punct de vedere sexual si a efectelor adverse consecutive asupra mediului.

(ili) Concluzii cu privire la efectul (efectele) negativ(e) pentru mediu al(e) persistentei si invazivitatii
PSMG, inclusiv efectul (efectele) advers(e) pentru mediu al(e) transferului de gene de la planti la
plantd.

(b) Transferul de gene de la planti la microorganism

(i) Evaluarea potentialului de transfer de ADN nou inserat de la PSMG la microorganisme si efectele
adverse consecutive.

(ii) Concluziile privind efectul (efectele) advers(e) al(e) transferului de ADN nou inserat de la PSMG la
microorganisme pentru sdndtatea umand si animald si pentru mediu.

() Interactiunile dintre PSMG si organismele vizate, dacd este cazul

(i) Evaluarea potentialului de aparitie a unor modificdri in cazul interactiunilor directe si indirecte
dintre PSMG si organismele vizate si efectul (efectele) negativ(e) asupra mediului.
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(i) Evaluarea potentialului de evolutie a rezistentei organismului vizat la proteina exprimati (pe baza
istoricului evolutiei rezistentei la pesticide conventionale sau a plantelor transgenice care exprimi
trisdturi similare) si orice efect(e) advers(e) consecutiv(e) asupra mediului.

(iliy Concluzii cu privire la efectul (efectele) negativ(e) asupra mediului al(e) interactiunilor dintre PSMG
si organismele vizate.

(d) Interactiunile dintre PSMG si organismele nevizate.

(i) Evaluarea potentialului de interactiuni directe si indirecte ale PSMG cu organismele nevizate,
inclusiv cu speciile protejate, si efectul (efectele) advers(e) consecutiv(e).

Evaluarea ia, de asemenea, in considerare potentialul (potentialele) efect(e) advers(e) asupra
serviciilor ecosistemice relevante si asupra speciilor care realizeaza respectivele servicii.

(ii) Concluzii cu privire la efectul (efectele) negativ(e) asupra mediului al(e) interactiunilor dintre PSMG
si organismele nevizate.

() Impacturi ale tehnicilor specifice de cultivare, gestionare si recoltare

(i) Pentru PSMG destinate cultivirii, evaluarea modificarilor tehnicilor specifice de cultivare, gestionare
si recoltare utilizate pentru PSMG si a efectului (efectelor) negativ(e) consecutiv(e) asupra mediului.

(i) Concluzii privind efectul (efectele) advers(e) asupra mediului al(e) tehnicilor specifice de cultivare,
gestionare si recoltare.

(f) Efecte asupra proceselor biogeochimice

(i) Evaluarea modificdrilor proceselor biogeochimice in zona in care urmeazd si fie cultivatd PSMG si
in mediul inconjurdtor si a efectelor lor adverse consecutive.

(i) Concluzii privind efectele adverse asupra proceselor biogeochimice.
(g) Efecte asupra sindtdtii umane si animale

(i) Evaluarea interactiunilor potentiale directe si indirecte dintre PSMG si persoanele care lucreazi sau
care vin in contact cu PSMG, inclusiv prin polen sau prin pulberile provenite de la o PSMG
prelucratd, precum si evaluarea efectelor adverse ale respectivelor interactiuni pentru sindtatea
umand;

(i) Pentru PSMG care nu sunt destinate consumului uman, dar in cazul cdrora organismul
(organismele) receptor (receptoare) sau parental(e) poate (pot) fi luat(e) in considerare in vederea
consumului uman, evaluarea probabilititii unor efecte adverse asupra sdnititii umane cauzate de
ingestia accidentald.

(ili) Evaluarea potentialelor efecte adverse asupra sindtitii animale cauzate de consumul accidental de
citre animale al PSMG sau al materialului provenit de la planta respectiva.

(iv) Concluzii privind efectele asupra sdnititii umane si animale.
(h) Evaluarea riscului global si concluzii
Pentru fiecare domeniu de risc se furnizeazd un rezumat al tuturor concluziilor.

Rezumatul tine seama de caracterizarea riscurilor in conformitate cu etapele 1-4 ale metodologiei
descrise in sectiunea C.3 din anexa II si de strategiile de gestionare a riscurilor propuse in conformitate
cu punctul 5 din sectiunea C.3 a anexei IL.

5. Descrierea tehnicilor de detectare si de identificare a PSMG.

6. Informatii cu privire la disemindrile precedente ale PSMG, daci este cazul.”
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4. Tn anexa IV, sectiunea A se modifici dupd cum urmeazi:
(@) punctul 1 se inlocuieste cu urmdtorul text:

,1. Denumiri comerciale propuse pentru produse si denumiri pentru OMG-urile continute in acestea, precum si
o propunere de identificator unic pentru OMG, elaborate in conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 65/2004
al Comisiei (¥). Ulterior emiterii autorizatiei, orice noi denumiri comerciale ar trebui si fie transmise
autoritdtii competente,

(*) Regulamentul (CE) nr. 65/2004 al Comisiei din 14 ianuarie 2004 de stabilire a unui sistem de elaborare si
alocare a unor identificatori unici pentru organismele modificate genetic (JO L 10, 16.1.2004, p. 5).”;

(b) punctul 7 se inlocuieste cu urmatorul text:

,7. Metode pentru detectarea, identificarea si, dacd este cazul, cuantificarea evenimentului de transformare;
esantioane de OMG(-uri) si esantioanele lor de control, precum si informatii privind locul in care se poate
accesa materialul de referintd. Informatiile care nu pot fi introduse, din motive de confidentialitate, in partea
registrului (registrelor) accesibild publicului la care se face referire la articolul 31 alineatul (2) ar trebui si fie
identificate”.
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