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Parlamentul Romaniei
Senat

PROIECT
HOTARARE
referitoare la Propunerea de Regulament al Parlamentului European si al Consiliului
privind plantele obtinute prin anumite noi tehnici genomice si alimentele si furajele
derivate din ele, si de modificare a Regulamentului (UE) 2017 /625
COM (2023) 411 final

In temeiul dispozitiilor art. 67 si art. 148 alin, (2) si alin, (3) din Constitutia Romaniei, republicatj,
precum si ale Protocolului (nr. 2) privind aplicarea principiilor subsidiaritdtii 5i proporfionalitdtii,
anexat Tratatului de la Lisabona de modificare a Tratatului privind Uniunea Europeani si a Tratatului
de instituire a Comunitatii Europene, semnat la Lisabona la 13 decembrie 2007, ratificat prin Legea nr.
13/2008,

Tn baza raportului Comisiei pentru Afaceri Europene nr. LXI1/351/08.11.2023,
Senatul adoptd prezentahotidrire.

Art. 1.- Senatul Romaéniei constatd cd Propunerea de Regulament al Parlamentului European si al
Consiliului privind plantele obtinute prin anumite noi tehnici genomice si alimentele si furajele
derivate din ele, si de modificare a Regulamentului (UE) 2017/625 - COM (2023} 411 final
respectd principiul subsidiaritatii, dar nu respectd principiul proportionalitatii.

Art. 2.- Senatul Roméniei
(a) apreciaza ca
i. nu sunt indeplinite cerintele de transparenta si de informare completd,
corectd si precisd a consumatorilor asupra caracteristicilor esentiale ale
produselor, astfel incat acestia sd ia decizii In cunostintd de cauza;

(a se vedea si Hotdrérea din 25 iulie 2018 {Cauza C-528/16) - Curtea de Justitie a Uniunii
Europene (CJUE) a statuat cd organismele obtinute prin mutagenezd sunt Organisme
modificate genetic {OMG-uri) in sensul Directivei 2001/18/CE, in mésura in care tehnicile
si metodele de mutageneza modificd materialul genetic al unui organism intr-o mod care
nu apare in mod natural, si ¢d aceste organisme intra In domeniul de aplicare al Directivei
2001/18/CE si fac obiectul obligatiilor prevdzute de acest act normativ - trasabilitate,
etichetare, adicd obligatiile de la care sunt excluse prin propunerea de regulament plantele
NTG1 (noi tehnici genomice), alimentele si furajele care contin astfel de plante, care
constau in astfel de plante sau care sunt produse din astfel de plante, precum si produsele,
altele decat alimentele sau furajele, care contin astfel de plante sau care constau in astfel
de plante .

Doar organismele obtinute prin intermediul tehnicilor de mutagenezi care au fost
utilizate in mod conventional intr-o serie de aplicatii si care au un istoric de siguranti lung
sunt excluse de la aplicarea dispozitiilor prevazute de Directiva 2001/18/CE, considerd
CJUE. CJUE apreciaza cd riscurile asociate utilizdrii unor noi tehnici de mutagenezi care au
apérut de la adoptarea Directivei 2001 /18/CE se pot dovedi similare celor care rezultd de
la producerea si eliberarea unui OMG prin transgenezd deoarece modificarea directd a
materialului genetic al unui organism prin mutageneza face posibild obtinerea acelorasi
efecte ca introducerea unei gene strdine in organism (transgenezd) si aceste noi tehnici fac
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posibild aparitia de varietdti modificate genetic la un nivel care nu este proportional cu cea
care rezultd din aplicarea metodelor conventionale de mutageneza.

ii.

excluderea organismelor obtinute prin tehnici de mutagenezi noi - aga cum
se prevede prin prezentul regulament - din domeniul de aplicare al
Directivel 2001/18/CE ar compromite obiectivul urmarit de aceasta si
anume acela de a evita efectele negative asupra sinatitii umane, a sanatatii
si bundstdrii animalelor, a mediului si asupra intereselor consumatorilor si
nu ar respecta principiul precautiei aplicat prin Directiva 2001/18/CE si
prin Regulamentul (CE)} nr. 178/2002 al Parlamentului European si al
Consiliului din 28 ianuarie 2002 de stabilire a principiilor st a cerintelor
generale ale legislatiei alimentare, de instituire a Autorititii Europene
pentru Siguranta Alimentard si de stabilire a procedurilor Tn domeniul
sigurantei produselor alimentare.

(b) subliniazi

i.

ik

{c) atrage

.

iii.

iv,

vi.

vii,

importanta protejdrii exportatorilor/producitorilor romani de produse
conventionale pe pietele terte, in vederea mentinerii schimburilor
comerciale (Romania se situeaza pe primele locuri la productia si exportul
de cereale pe pietele terte);

necesitatea includerii conditiilor de coexistentd pentru produsele NTG1 cu
cele conventionale, altfel culturile conventionale vor disparea, iar
exporturile de NTG1 ar putea fi respinse de pietele terte, ca fiind similare cu
OMG.

atentia ¢a

intrucat este vizata crearea de soiuri de plante noi, cu anumite caracteristici
obtinute prin operatiuni genomice, evaluarea modificirilor ar trebui
efectuatd la nivelul SM 1n privinta valorii agricole, tehnologice si a
distinctibilitdtii, stabilitdtii §i uniformitdtii, pentru a tine seama de
specificitatea fiecdrui Stat Membru. Este important ca noile soiuri si poata fi
reevaluate de autorititile specializate ale SM in piata cirora se intentioneaza
comercializarea si utilizarea acestora;

este necesard sustinerea financiard de catre UE a Statelor Membre pentru
inflintarea de laboratoare oficiale publice specializate, acreditate european,
pentru testarile specifice NTG, care sd opereze evaluarea In baza unor
proceduri specifice, identice In cadrul tuturor autoritdtilor Statelor Membre;
este oportun sd fie acordatd o atentie sporitd aspectelor care vizeazi:
solicitarea testelor si rapoartelor Autoritdtii Europene pentru Siguranta
Alimentelor (EFSA} cu privire la analiza de risc, respectiv siguranta
alimentard pentru om si animal, siguranta impactului de mediu pentru
fiecare produs autorizat, asigurarea informarii prin etichetare a noilor
produse NGT;

asigurarea metodelor de control ale NGT, trasabilitatea si etichetarea, pentru
respectarea drepturilor consumatorilor de a fi informati si de a alege;

este necesard excluderea de la brevetare a plantelor obtinute prin procese
care ar putea avea loc in mediul natural (NGT1), cat si a plantelor care sunt
deja In domeniul public si a genelor de interes care fac obiectul
patrimoniului biodiversitatii;

nu sustin licentierea unor procedee de transformare care ar fi avut loc, cu o
probabilitate oarecare, si "in vivo";

patentarea biotehnologiilor aplicate plantelor nu trebuie s limiteze accesul
amelioratorilor la materialul genetic si la tehnici;
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ix.

trebuie evitatd instituirea unui sistem de licentd obligatoriu, care ar putea
afecta disponibilitatea semintelor si valoare economicd a investitiilor in
productie pe care le vor efectua fermierii;

patentarea biotehnologiilor aplicate plantelor nu trebuie sa aibd impact
negativ asupra competitivitatii industriei biotehnologice din UE.

fd) solicita Comisiei Europene

i.

i,

i

sd pund la dispozitie baza stiintifica a deciziei de a diferentia cele doui
categorii prin limita de 20 de modificiri genomice;

sd efectueze demersuri pentru a asigura consultarea drilor terte cu privire
la echivalarea NGT1 cu conventionalele, pentru ca acestea sd poatd fi
acceptate de partenerii comerciali ai UE;

clarificdri cu privire la consecintele de ordin comercial international,
respectiv accesul noii categorii de produse NGT1 pe pietele terte
(echivalarea categoriilor de produse NGT1 pe aceste piete si protejarea
culturilor conventionale) - avand in vedere interesul Romaniei in pastrarea
pietelor traditionale de export cereale din zona Orientului Mijlociu, Turcia
etc.

Art. 3.- Prezenta hotdrare se publica in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea [, iar opinia
cuprinsi in prezenta hotédrare se transmite institutiilor europene.

Aceastd hotdrare a fost adoptatd de Senat In sedinta din ... noiembrie 2023, cu respectarea
prevederilor art. 76 alin (2) din Constitutia Roméniei, republicata.

Presedintele Senatului
Nicolae-lonel CIUCA

Bucuresti, ... noiembrie 2023

NT. .
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Comisia pentru Afaceri Europene

RAPORT

La
Propunere de Regulament al Parlamentului European si Consiliului privind
plantele obtinute prin anumite noi tehnici genomice si alimentele si furajele
derivate din ele, si de modificare a Regulamentului (UE) 2017/625

COM (2023) 411 final

Comisia pentru afaceri europene a fost sesizati, in temeiul Protocolului nr.2,
anexat Tratatului de la Lisabona de modificare a Tratatului privind Uniunea
Europeana si a Tratatului de instituire a Comunitétilor Europene, semmnat la Lisabona
la 13 decembrie 2007, ratificat prin Legea 13/2008, In vederea examindrii
Propunerii de Regulament al Parlamentului European si Consiliului privind
plantele obtinute prin anumite noi tehnici genomice si alimentele si furajele
derivate din ele, si de modificare a Regulamentului (UE) 2017/625, COM (2023)
411 final.

Comisia a dezbatut prezenta propunere de directiva in sedintele din data de 31
octombrie a.c. si 7 noiembrie a.c, care s-au desfasurat in format hibrid, in
conformitate cu articolul 137 din Regulamentul Senatului, cu modificdrile si
completdrile ulterioare.

In vederea examinarii proiectului european, a fost analizati Fisa de sintezd a
Serviciului pentru afaceri, nota Ministerului Afacerilor Externe si punctul de vedere
al Ministerului Mediului.

La dezbateri au participat reprezentanti ai Ministerului Afacerilor Externe.

Comisiile permanente sesizate pentru examinarea sectoriald, respectiv
Comisia pentru sanétate a transmis ci nu are observatii. Comisia pentru agriculturi,
industrie alimentara si dezvoltare rurald a transmis observatii.



Descrierea propunerii

Prezenta propunere vizeazi adaptarea cadrului de reglementare al Uniunii
astfel incét noile tehnici genomice (NTG-urile) sd facd obiectul unui nivel adecvat
de supraveghere reglementard. Noile tehnici genomice oferd noi posibilititi de
modificare a materialului genetic al unui organism, permitind dezvoltarea rapidi a
unor soiuri de plante cu proprietati specifice.

I. Obiectivele generale ale propunerii sunt urmatoarele:

s mentinerea unui nivel inalt de protectie a sdndtdtii umane si animale si a
mediului, In conformitate cu principiul precautiei;

» crearea posibilititii de dezvoltare si introducere pe piatd a unor plante si
produse vegetale care contribuie la obiectivele de inovare si sustenabilitate ale
Pactului verde european, ale Strategiei ,,De la fermd la consumator” si ale
Strategiei privind biodiversitatea;

e asigurarea functiondrii eficace a pietei interne pentru plante si produse NTG
si pentru alimente si furaje care confin plante NTG, care constau in astfel de

......

plante sau sunt produse din astfel de plante, precum si sporirea competitivitatii

sectorului agroalimentar al Uniunii la nivelul Uniunii si la nivel mondial,
inclusiv asigurarea unor conditii de concurenta echitabile pentru operatori.

* NTG sunt definite ca plante obtinute prin mutagenezi dirijatd, cisgenezi,
intragenezd sau o combinatie a acestor proceduri, cu conditia si nu contini material
genetic cu originea din afara fondului genetic al crescitorului, care ar putea fi
introdus In timpul dezvoltarii unei plante NTG.

Mutageneza directionati este definitd ca tehnica de mutagenezi din care
rezultd modificare(iri) ale secventei de ADN 1n locatii exacte in genomul unui
organism.

Cisgeneza presupune tehnici de modificare geneticil reprezentiind o insertie, in
genomul unui organism, a unui material genetic care se afla deja in fondul
genetic al crescitorului

Fondul genetic al crescatorului este definit ca fiind totalitatea informatiei genetice
disponibile in cadrul unei specii si In cadrul altor taxonomii ale speciilor cu care
poate fi incrucisatd, inclusiv prin utilizarea tehnicilor avansate, cum ar fi; recoltarea
embrionilor, poliploidie indusé si Incrucisdri moleculare (bridge crosses).

II. Secopul propunerii vizeazi reglementarea legislativa a utilizArii,
procesdrii §i a puneril pe piatd a plantelor provenite din noi tehnici
genomice, a produselor alimentare si a furajelor provenite din acestea,
a produselor contindnd sau avénd provenienta din plante NTG.



In urma examinirii, membrii comisiei:
* constata ca:

- propunerea se intemeiaza pe articolele 43 si 114 si pe articolul 168 alineatul
(4) litera (b) din Tratatul privind functionarea Uniunii Europene (TFUE).

Aceste dispozitii constituie temeiul juridic pentru adoptarea de cdtre Uniune
a mdsurilor care au ca obiectiv punerea in aplicare a politicii agricole comune
(articolul 43) si asigurarea bunei functiondri a pietei interne (articolul 114) si a unui
nivel inalt de profectie a sdndtdtii umane in domeniul veterinar §i fitosanitar
[articolul 168 alineatul (4) litera (b}],
- prezenta propunere de regulament respectd principiul subsidiarititii,
conform Protocolul nr. 2 privind aplicarea principiilor subsidiaritdtii si
proportionalitdtii, art. 5 din Tratatul privind Uniunea Europeana;
— prezenta propunere de regulament nu respecti principiul proportionalititii,
conform Protocolul nr. 2 privind aplicarea principiilor subsidiaritatii si
proportionalitatii, art. 5 din Tratatul privind Uniunea Europeana.

e apreciazi ci:

- nu sunt indeplinite cerintele de transparenti si de informare completi,
corectd si precisi a comswmatorilor asupra caracteristicilor esentiale ale
produselor, astfel incit acestia sa ia decizii In cunostinti de cauzi;

(a se vedea si Hotérarea din 25 iulie 2018 (Cauza C-528/16) - CJUE a statuat
cd organismele obtinute prin mutagenezd sunt OMG-uri in sensul Directivei
2001/18/CE, In mdsura in care tehnicile si metodele de mutagenezd modifica
materialul genetic al unui organism intr-o mod care nu apare in mod natural, i cd
aceste organisme intrd in domeniul de aplicare al Directivei 2001/18/CE si fac
obiectul obligatiilor prevazute de acest act normativ - trasabilitate, etichetare, adici
obligatiile de la care sunt excluse prin propunerea de regulament plantele NTGI,
alimentele si furajele care contin astfel de plante, care constau In astfel de plante sau
care sunt produse din astfel de plante, precum si produsele, altele decét alimentele
sau furajele, care contin astfel de plante sau care constau in astfel de plante- .

Doar organismele obtinute prin intermediul tehnicilor de mutagenezi care au
fost utilizate In mod conventional intr-o serie de aplicatii si care au un istoric de
sigurantd lung sunt excluse de la aplicarea dispozitiilor previzute de Directiva
2001/18/CE, considerd CIUE. CJUE apreciazd cd riscurile asociate utilizdrii unor
noi tehnici de mutagenezd care au apdrut de la adoptarea Directivei 2001/18/CE se




pot dovedi similare celor care rezultd de la producerea si eliberarea unui OMG prin
transgenezd deoarece modificarea directd a materialului genetic al wmii organism
prin mutagenezd face posibild obfinerea acelorasi efecte ca introducerea unei gene
strdine in organism (transgenezd) si aceste noi tehnici fac posibild aparitia de
varietdti modificate genetic la un nivel care nu este proportional cu cea care rezultd
din aplicarea metodelor conventionale de mutagenezd.

- exchuderea organismelor obtinute prin tehnici de mutagenezi noi - asa
cum se prevede prin prezentul regulament - din domeniul de aplicare al
Directivei 2001/18/CE ar compromite obiectivul urmirit de aceasta si anume
acela de a evita efectele negative asupra sinititii umane, a sanatatii si
bunistirii animalelor, a mediului si asupra intereselor consumatorilor si nu ar
respecta principiul precautiei aplicat prin Directiva 2001/18/CE si prin
Regulamentul (CE) nr. 178/2002 al Parlamentului European gi al Consiliului din 28
ianuarie 2002 de stabilire a principiilor si a cerintelor generale ale legislatiei
alimentare, de instituire a Autoritatii Europene pentru Siguranta Alimentard si de
stabilire a procedurilor In domeniul sigurantei produselor alimentare.

o subliniazi:

- importanta protejarii exportatorilor/producitorilor roméni de produse
conventionale pe pietele terte, in vederea mentinerii schimburilor comerciale
(Roménia se situeazd pe primele locuri la productia si exportul de cereale pe pietele
terte);

— necesitatea includerii conditiilor de coexistentd pentru produsele NTGI1 cu
cele conventionale, altfel culturile conventionale vor dispérea, iar exporturile de
NTG1 ar putea fi respinse de pietele terte, ca fiind similare cu OMG.

e atrag atentia ca:

- intrucét este vizati crearea de soiuri de plante noi, cu anumnite caracteristici
obtinute prin operatiuni genomice, evaluarea meodificirilor ar trebui efectnati la
nivelul SM in privinta valorii agricole, tehnologice si a distinctibilitigii,
stabilitatii si uniformitiitii, pentru a tine seama de specificitatea fiecdrui Stat
Membru. Este important ca noile soiuri si poati fi reevaluate de autorititile
specializate ale SM in piata cirora se intentioneazi comercializarea si utilizarea
acestora;

— este necesari sustinerea financiard de citre UE a Statelor Membre
pentru infiintarea de laboratoare oficiale publice specializate, acreditate



european, pentru testiirile specifice NTG, care si opereze evaluarea in baza
unor proceduri specifice, identice fn cadrul tuturor autoritdtilor Statelor
Membre;

— este oportun sa fie acordatid o atentie sporitd aspectelor care vizeaza:
solicitarea testelor si rapoartelor Autorititii Europene pentru Siguranta
Alimentelor (EFSA) cu privire la analiza de risc, respectiv siguranta alimentari
pentru om si animal, siguranta impactului de mediu pentru fiecare produs
autorizat, asigurarea informérii prin etichetare a noilor produse NGT;

- asigurarea metodelor de control ale NGT, trasabilitatea si etichetarea, pentru
respectarea drepturilor consumatorilor de a fi informati si de a alege;

- este necesari excluderea de la brevetare a plantelor obtinute prin procese
care ar putea avea loc in mediul natural (NGT1), cit si a plantelor care sunt
deja in domeniul public si a genelor de interes care fac abiectul patrimoniului
biodiversititii;

— nu sustin licentierea unor procedee de transformare care ar fi avut loc,
cu o probabilitate oarecare, si "irn vivo'’;

- patentarea biotehnologiilor aplicate plantelor nu trebuie s& limiteze accesul
amelioratorilor 1a materialul genetic 51 la tehnici;

- trebuie evitata instituirea unui sistem de licenti obligatoriu, care ar putea
afecta disponibilitatea semintelor si valoare economicd a investitiilor in
productie pe care Ie vor efectua fermierii;

— patentarea biotehnologiilor aplicate plantelor nu trebuie sa aibd impact
negativ asupra competitivitdtii industriei biotehnologice din UE.

e solicitd Comisiet Europene:

— sd pund la dispozitie baza stiintificd a deciziel de a diferentia cele doua
categorii prin limita de 20 de modificéri genomice;

- sd efectueze demersuri pentru a asigura consultarea térilor terte cu privire la
echivalarea NGT1 cu conventionalele, pentru ca acestea si poatd fi acceptate de
partenerii comerciali ai UE;



~ clarificéri cu privire la consecintele de ordin comercial international, respectiv
accesul noii categorii de produse NGT1 pe pietele terte (echivalarea categoriilor de
produse NGT1 pe aceste piete si protejarea culturilor conventionale) — avénd in
vedere interesul Romaéniei in péstrarea pietelor traditionale de export cereale din
zona Orientului Mijlocin, Turcia etc.,

n urma dezbaterii, membrii Comisiei pentru afaceri europene au hotérat, cu
unanimitatea voturilor membrilor prezenti, formularea unei OPINII la COM (2023)
411 final.

Comisia pentru afaceri europene supune Plenului Senatului spre dezbatere si
adoptare proiectul de hotdrire privind adoptarea prezentului Raport, in conformitate
cu art. 34 din Anexa la Regulamentul Senatului aprobat prin Hotérdrea Senatului nr.
28/2005, cu modificdrile §i completarile ulterioare.
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