SEnaT

Parlamentul Romaniei
Senat

- PROIECT
HOTARARE

referitoare la
Propunerea de Directiva a Parlamentului European si a Consiliului de modificare a
Directivelor 2001/18/CE $i 2010/53 /UE in ceea ce priveste introducerea pe piati a
microorganismelor modificate genetic si procesarea organelor
COM (2025) 1031 final

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

nr. 13/2008,

In baza raportului Comisiei pentru Afaceri Europene nr. LX11/151/31.03.2026,

Senatul adoptd prezentahotdrare,

Art. 1.- Senatul Roméaniei constatd cd Propunerea de Directivd a Parlamentului European si a
Consiliului de modificare a Directivelor 2001/18/CE si 2010/53/UE in ceea ce priveste
introducerea pe piatd a microorganismelor modificate genetic §i procesarea organelor - COM
(2025) 1031 final - respecta principiul subsidiariti{ii si nu respectd principiul proportionalitatii.

Art. 2.- Senatul Roméniei
(1) Consideracd :

a) modificarile aduse Directivei 2001/18/CE urmiresc adaptarea legislatiei la noile
tehnologii;

b} sesimplificd procedurile de autorizare si se clarificd regulile de introducere pe piatd, astfel
regimul pentru microorganismele modificate genetic devine mai flexibil si mai adaptat
riscului real;

c) propunerea sprijind obiectivele mai ample ale Regulamentului privind biotehnologiile,
care face parte din eforturile strategice ale Uniunii de consolidare a competitivititii, a
capacitafii de inovare si a dezvoltdrii in conditii de sigurani a biotehnologiei in toate
sectoarele;

d) modificrile aduse Directivei 2001/18/CE sunt in concordanti cu politicile Uniunii de
promovare a unei evaludri a riscurilor bazate pe date stiintifice si a unor cerinte de
reglementare proportionale, inclusiv cu activitatea Autorititii Europene pentru Siguranta
Alimentara (EFSA) In domeniul organismelor modificate genetic;

e) modificdrile aduse Directivei 2010/53/UE sunt in concordanti cu politicile mai ample ale
Uniunii privind sdndtatea publicd, calitatea si siguranta tratamentelor medicale, precum si
functionarea eficace a sistemelor de asistenti medicali transfrontaliers;

f) prin clarificarea regimului de reglementare al tehnologiilor de procesare a organelor,
propunerea sprijind punerea in aplicare coordonatd in toate statele membre si



g)

completeazd actiunile Uniunii in domenii adiacente, cum ar fi medicamentele, dispozitivele
medicale si substantele de origine umani;

ar trebui sd se acorde o atentie deosebitd clarificirii regimului de reglementare al
activitatilor de procesare a organelor si consoliddrii mecanismelor de supraveghere
pentru a alinia directiva la practica clinicd actuald, precum si pentru a veni in sprijinul
implementdrii noilor prevederi.

{2) Sustine obiectivele prezentei propuneri, cu preluarea observatiilor formulate de Guvern si de
Comisia pentru agriculturd, dezvoltare rurala si industrie alimentara a Senatului, respectiv:

a)

b)

d)

cid este necesard clarificarea cadrului legislativ privind utilizarea microorganismelor
modificate genetic in sectorul alimentar, in masura in care aceastd inifiativd contribuie la
sectorului agroalimentar european;

se impune acordarea unei atentii deosebite clarificdrii regimului de reglementare al
activitdtilor de procesare a organelor si consolidirii mecanismelor de supraveghere
pentru a alinia directiva la practica clinica actuald, precum si pentru a veni in sprijinul
implementarii noilor prevederi;

utilizarea acestor tehnologii poate sprijini dezvoltarea unor solutii mai eficiente pentru
productia de ingrediente alimentare, aditivi pentru hrana animalelor si procese de
fermentatie industriald, contribuind totodat# la eficientizarea utilizdrii resurselor si la
reducerea impactului asupra mediului;

implementarea masurilor trebuie realizatd intr-un mod echilibrat, cu evaluare periodici la
5 ani, care sa mentina standarde ridicate de sigurantd pentru sindtatea umand, animal si
pentru mediu, asigurand astfel transparenta si trasabilitatea procedurilor de autorizare si
accesul echitabil al fermierilor si operatorilor din sectorul agroalimentar la noile
tehnologii.

Art. 3. - Prezenta hotérare se publicd In Monitorul Oficial al Romaniei, Partea |, iar Opinia cuprinsi

in prezenta hotdrére se transmite institutiilor europene.

Aceastd hotdrdre a fost adoptatd de Senat in sedinta din ... aprilie 2026, cu respectarea
prevederilor art. 76 alin(2) din Constitutia Romaniei, republicati.

Presediniele Senatului
Mircea ABRUDEAN

Bucuregti, ... aprilie 2026
Nr. ..
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Comisia peniru Afaceri Europene

RAPORT
la
Propunerea de Directiva a Parlamentului European si a Consiliului de

modificare a Directivelor 2001/18/CE si 2010/53/UE in ceea ce priveste
introducerea pe piati a microorganismelor modificate genetic si

procesarea organelor
COM (2025) 1031 final

Comisia pentru afaceri europene a fost sesizati, In temeiul Protocolului nr. 2,
privind aplicarea principiilor subsidiaritatii si proportionalitétii, anexat Tratatului de
la Lisabona de modificare a Tratatului privind Uniunea Europeana si a Tratatului de
instituire a Comunitétii Europene, semnat la Lisabona la 13 decembrie 2007, ratificat
prin Legea nr. 13/2008, in vederea examindrii Propunerii de Directivd a
Parlamentului European si a Consilinlui de modificare a Directivelor 2001/18/CE si
2010/53/UE in ceea ce priveste introducerea pe piatd a microorganismelor
modificate genetic si procesarea organelor - COM (2025) 1031 final.

Sedinta comisiei a avut loc In data de 31 martie, In format {izic, in conformitate
cu art. 63 din Regulamentul Senatului, cu modificarile si completérile ultericare. La
dezbateri a participat un reprezentant din partea Ministerului Afacerilor Externe.

A fost analizat punctul de vedere al Ministerului Afacerilor Externe, al
Ministerufui Agriculturii si Dezvoltarii Rurale si al Serviciului pentru Afaceri
Europene.

Comisia permanentd sesizatd, respectiv Comisia pentru sénétate nu a transmis

observatii.
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Comisia permanentd sesizatd, respectiv Comisia pentru agriculturd a transmis

observatii.
Descrierea documentului european:

Propunerea de Directivi de modificare a Directivelor 2001/18/CE si
2010/53/UE in ceea ce priveste introducerea pe piatd a microorganismelor
modificate genetic si procesarea organelor insoteste Regulamentul privind
biotehnologiile, a cdrui primé parte stabileste un cadru legislativ pentru consolidarea
ce se va publica in 2026 se estimeazi cé se va concentra pe ecosistemul industrial
mai extins).

Directiva 2001/18/CE privind diseminarea deliberatd in mediu a organismelor
modificate genetic a fost conceputd in principal pentru a reglementa plantele
modificate genetic, fiind mai putin adecvatd pentru MMG-uri (microorganisme
modificate genetic), care diferd8 semnificativ de plante in ceea ce priveste
proprietétile si capacitiiile biologice, precum si aplicatiile potentiale. Timpul de
dezvoltare si costurile pentru un MMG sunt mult mai mici in comparatie cu alte
organisme modificate genetic, cum ar fi plantele modificate genetic. Prin urmare,
cadrul de reglementare trebuie sd asigure faptul cd MMG-urile si produsele lor
derivate ajung pe piata Uniunii Inainte de a deveni depdsite.

Directiva 2010/53/UE privind standardele de calitate si siguranta referitoare la
organele umane destinate transplantului cuprinde prevederi ce tin de donarea,
testarea, evaluarea, prelevarea, conservarea, transportul si transplantul de organe,
dar nu si aspecte ce {in de procesarea organelor.

In contextul in care domeniul transplantului de organe solide este supus inovarii
continue, in special prin intermediul tehnologiilor care vizeazd extinderea

intervalului de timp ex vivo dintre prelevarea de la donator si transplantul la primitor,
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prelungirea acestui interval de timp creeazi oportunitéti pentru aplicarea diferiteior
tipuri de operatiuni de procesare pentru mentinerea sau Tmbunititirea stirii
functionale a organelor inainte de transplant.

Modificarea Directivei 2001/18 tine cont de progresul semnificativ al
evolutiilor in domeniul agricol, de mediu, versatilitatea utilizirii MMG sporind ariile
de aplicabilitate, putdnd fi utilizate inclusiv Tn procese de fermentatie sau ca atare.
Modificdrile vizeazd utilizérile de MMG eliberate In mediu, farf a tinti domeniul
medical, ca potentiale utilizéri fiind mentionate: agricultura (biofertilizanti si
produse de biocontrol, dezvoltate deja In unele téri terte), mediul (produse destinate
fndepdrtirii poluantilor din sol, apd), constructiile/alte arii {materiale cu functii
diferite de materialele conventionale) si industria de extractie a uleiurilor si
metalelor.

Se propune extinderea utilizirilor dincolo de domeniul plantelor, modificarile
avand la bazi studiile stiintifice initiate din 2021, dialogurile cu statele membre la
nivel de experti, reteaua laboratoarelor de referintd in domeniul organismelor
modificate genetic, consultdrile partilor interesate, toate acestea evidentiind
necesitatea de adaptare a cadrului legal la noile inovatii in domeniul MMG.
Domeniul de aplicare se refera la produsele ce contin MMG vii, diseminate In mediu,
pastrand un fnalt nivel de sigurantd pentru sinitatea publicd si mediu, precum si

buna functionare a pietei interne.

Masurile specifice includ:

e evaludri de risc adaptate;
¢ valabilitate nelimitatid pentru autorizdri — renuntarea la autorizarile cu

valabilitate de 10 ani;
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e procedun simplificate de autorizare — pentru un grup specific de MMG,

clasificate cu risc scazut,

Modificirile se refera la:

definirea microorganismelor - prin readaptarea definitiei stabilite in Directiva ar.
41/2009 privind utilizarea Tn conditii de izolare a MMG;

adaptarea cerintelor din notificari prin art. 24b;

eliminarea cerintelor de valabilitate a autorizatiilor Tn art. 24c¢, mentinind
cerintele de monitorizare si clauza de protectie;

flexibilizarea cerintelor privind furnizarea unei metode de detectie;

stabilirea unor cerinte pentru MMG cu risc scdzut ~ pornind de la evaluérile
EFSA privind prezumtia calificatid de sigurantd, ca etapi de pre-evaluare;
stabilirea a trei criterii de risc pentru MMG cu risc scizut pentru care notificatorul
trebuie sd demonstreze indeplinirea anumitor criterii;

imputerniciri ale Comisiei pentru toate MMG (acte pentru adaptarea informatiilor
solicitate notificatorilor, adaptarea modalitdtilor de respectare a cerintelor privind
metodele de detectie), respectiv pentru MMG cu risc scizut (acte pentru stabilirea
criteriilor, detalierea aspecielor asociate genelor de Tingrijorare, stabilirea

cerintelor pentru a demonstra conformitatea cu criteriile de risc scizut).

Ca principiu general, dac# nu sunt specificate cerinte distincte rimén aplicabile

cerintele mentionate de directivd pentru organismele modificate genetic.

Amendamentele aduse Directivet 53/2010 sunt impuse de aparitia unor tehnologii

din ce Tn ce mai sofisticate de conservare si procesare a organelor, care nu sunt pe

deplin reglementate de dispozitiile existente si au implicatii clare asupra calititii,

sigurantei si supravegherii. Prin prelungirea intervalului de timp ex vivo dintre

prelevarea de la donator si transplantul la primitor sunt create oportunititi pentru

COM (2025) 1031 final



aplicarea diferitelor tipuri de operatiuni de procesare pentru mentinerea sau
imbunétdtirea stirii functionale a organelor inainte de transplant.

Pentru a asigura securitatea juridica, noua directivi introduce dispozitii care
clarificdi modul Tn care aceste activititi de procesare pot i organizate sub
supravegherea autoritatilor de transplant, iar in cazul in care aceste activititi de
procesare implicd medicamente, dispozitive medicale sau preparate SoHO
(substante de origine umand, precum singe, tesuturi, celule), autorititile de
transplant colaboreazi Indeaproape cu autorititile competente corespunzitoare care
dispun de cunostintele relevante in domeniile respective, asigurdnd o supraveghere
coerentd si o punere In aplicare coordonatd a reglementérilor.

Domeniul de aplicare al Directivei 53/2010 se modifici pentru a include in mod
expres procesarea aldturi de donare, testare, evaluare, prelevare, transport si
transplant si pentru a clarifica faptul ca, in cazul in care organele sunt utilizate n
scopul cercetdrii, directiva nu se aplicd deciit dacid acestea sunt destinate
transplantului uman. Definitia transplantului este adaptati pentru a reflecta un proces
prin care se urmireste restaurarea anumitor functii ale corpului uman prin transferul
unui organ citre un primitor si se adaugs o noud definitie a termenului procesare,
care acoperd operatiunile de manipulare a organelor, inclusiv, dar fard a se limita la
conservare, aplicarea chimioterapiei si interventia chirurgicald, efectuate pentru a
mentine sau a imbunétiti functia organelor fnainte de transplant.

Cu privire la regimul de procesare a organelor este propus un nou articol (6a)
care, printre altele, impune centrelor de transplant s obting o autorizatie prealabili
din partea auioritétii competente fnainte de a aplica un organ procesat unui primitor,
cu exceptia planurilor de monitorizare a rezultatelor clinice care fac parte din
autorizatia penfru organul procesat; obligd centrele de transplant si efectueze o
evaluare beneficiu-risc a procesdrii, inclusiv indicatia clinicd avutd In vedere;

prevede cd, in cazul In care dovezile sunt limitate sau riscurile sunt semnificative,
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evaluarea beneficiu-risc si un plan de monitorizare a rezultatelor clinice trebuie
prezentate spre aprobare autoritiitii competente; impune autoritétilor competente, in
cazul In care procesarca implicd un medicament, un dispozitiv medical sau un
preparat SoHO, s& verifice daca acest produs sau preparat utilizat este autorizat sau
certificat In temeiul cadrului relevant al Uniunii, etc. De asemenea, o sectiune a
Anexei Directivei 53/2010 se modifica pentru a adauga Procesarea ca etapa aplicati
organulul cu scopul de a-i iImbunititi starea functionald si de a-i afecta potential
calitatea gl siguranta, cu exemple precum conservarea, aplicarea chimioterapiei si
interventia chirurgicala.

In concluzie, noua directiva isi propune modernizarea si simplificarea cadrului
de reglementare, precum si eliminarea suprapunerilor si a mésurilor administrative
inutile, viznd Imbunatétirea peisajului normativ al sectorulni biotehnologiei si
reducerea sarcinilor si a costurilor inutile pentru ntreprinderi si autoritti, farid a

submina protectia s@natatii umane si a mediului.

In urma examinirii, membrii comisiei:

¢ constatd ci:
propunerea se intemeiazi pe:

- articolul 114 din Tratatul privind functionarea Uniunii Europene (,,TFUE”), care
reprezintd baza pentru luarea de mésuri privind apropierea legislatiilor care au ca
obiect instituirea si functionarea pietei interne. In conformitate cu articolul 114
alineatul (3) din TFUE, propunerea urméreste atingerea obiectivului unui nivel
ridicat de protectic a sénétitii si securitétii;

- articolul 168 alineatul (4) din TFUE privind atingerea unui nivel ridicat de

protectie a sdndtétii umane prin adoptarea, pentru a face fata obiectivelor comune
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in materie de securitate, de masuri care instituie standarde ridicate de calitate si
de securitate a organelor si substantelor de origine umand, a singelui si a
derivatelor acestuia; de méasuri in domeniile veterinar si fitosanitar, avind fn mod
direct ca obiectiv protectia s@nititii publice si de masuri care instituie standarde
inalte de calitate si de securitate a medicamentelor si a dispozitivelor de uz
medical;

prezenta propunere de regulament respecta principiul subsidiaritaii si nu respectd
principiul proportionalititii, conform Protocolul nr. 2 privind aplicarea
principiilor substdiaritétii si proportionalitétii, art. 5 din Tratatul privind Uniunea

Europeana.

considera ci:

modificarile aduse Directivei 2001/18/CE urmiresc adaptarea legislatiei la noile
tehnologii;

se simplificd procedurile de autorizare si se clarificd regulile de introducere pe
piafd, astfel regimnl pentrn microorganismele modificate genetic devine mai
flexibil si mai adaptat riscului real;

propunerea sprijind obiectivele mai ample ale Regulamentului privind
biotehnologiile, care face parte din eforturile strategice ale Uniunii de consolidare
a biotehnologiei In toate sectoarele;

modificarile aduse Directivei 2001/18/CE sunt in concordantd cu politicile
Uniunii de promovare a unei evaludri a riscurilor bazate pe date stiintifice si a
unor cerinte de reglementare proportionale, inclusiv cu activitatea Autoritatii
Europene pentru Siguranta Alimentard (EFSA) in domeniul MMG-urilor
modificarile aduse Directivei 2010/53/UE sunt In concordanti cu politicile mai

ample ale Uniunii privind sdndtatea publicd, calitatea st siguranta tratamentelor
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medicale, precum si functionarea eficace a sistemelor de asistentd medicald
transfrontalierd;

prin clarificarea regimului de reglementare al tehnologiilor de procesare a
organelor, propunerea sprijind punerea In aplicare coordonali in toate statele
membre si completeazi actiunile Uniunii in domenii adiacente, cum ar fi
medicamentele, dispozitivele medicale si substantele de origine umana;

ar trebui sd se acorde o atentie deosebita clarificarii regimului de reglementare al
activititilor de procesare a organelor si consolidirii mecanismelor de
supraveghere pentru a alinia directiva la practica clinica actual, precum si pentru

a veni In sprijinul implementarii noilor prevederi.

sus{in obiectivele prezentei propuneri, cu preluarea observatiilor formulate de

Guvern st Comisia pentru Agriculturi, respectiv:

-

clarificarea cadrului legislativ privind utilizarea microorganismelor modificate
genetic in sectorul alimentar, In mésura in care aceastd initiativd contribuie la

----- .

stimularea inovirii, la dezvoltarea biotehnologiilor si la cresterea competitivitatii
sectorului agroalimentar european;

acordarea unei atentii deosebite clarificirii regimului de reglementare al
activitatilor de procesare a organelor si consoliddrii mecanismelor de
supraveghere pentru a alinia directiva la practica clinica actuald, precum si pentru
a veni In sprijinul implementarii noilor prevederi;

utilizarea acestor tehnologii poate sprijini dezvoliarea unor solutii mai eficiente
pentru productia de ingrediente alimentare, aditivi pentru hrana animalelor si

procese de fermentatie industriald, contribuind totodata la eficientizarea utilizArii

resurselor si la reducerea impactului asupra mediului;
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- implementarea masurilor trebuie realizatd intr-un mod echilibrat, cu evaluare
periodicd la 5 ani, care s mentind standarde ridicate de siguranti pentru séinatatea
umand, animald si pentru mediu, asigurdnd astfel transparenta si trasabilitatea
procedurilor de autorizare si accesul echitabil al fermierilor si operatorilor din

sectorul agroalimentar la noile tehnologii.

In urma dezbaterii, membrii Comisiei pentru afaceri europene au hotdrét, cu
majoritatea voturilor membrilor prezenti, formularea unei Opinii la COM (2025)

1031 final.

Comisia pentru afaceri europene supune Plenului Senatului, spre dezbatere si
adoptare, proiectul de hotérare privind adoptarea prezentului Raport, in conformitate
cu art. 34 din Anexa la Regulamentul Senatului aprobat prin Hotérirea Senatului

nr. 28/2005, cu modificdrile si completarile ulterioare.

PRESEDINTE, SECRETAR,
Senator Rodica CUSNIR Senator DIRLAU Andrei-Emil

tntoctnit: Diana-Denisa Mocan, consifier parfumentar, CAE
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