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SNT
Parlamentul Romaniei
Senat

PROIECT
HOTARARE
referitoare la
Propunerea de Regulament al Parlamentului European
si al Consiliului de stabilire a unui cadru de masuri pentru consolidarea sectoarelor
biotehnologiei si productiei biotehnologice din Uniune, in special in domeniul
sanatitii, si de modificare a Regnlamentelor (CE) nr. 178/2002, (CE) nr. 1394/2007,
(UE} nr. 536/2014, (UE) 2019/6, (UE) 2024/795 si (UE) 2024/1938
(Actul legislativ european privind biotehnologiile)
COM (2025) 1022 final

in temeiul dispozitiilor art. 67 si art. 148 alin. (2) si alin. (3) din Constitufia Romaniei, republicati,
precum §i ale Protocolului (nr. 2} privind aplicarea principiilor subsidiaritdtii si proportionalitdtii,
anexat Tratatului de la Lisabona de modificare a Tratatului privind Uniunea Europeana si a
Tratatului de instituire a Comunititii Europene, semnat la Lisabona la 13 decembrie 2007, ratificat
prin Legea nr. 13/2008,

in baza raportului Comisiei pentru Afaceri Europene nr. LX11/238/23.06.2026,
Senatul adopti prezentahotdrére.

Art. 1.- Senatul Romaniei constatd ci Propunerea de Regulament al Parlamentului European si al
Cansiliului de stabilire 2 unui cadru de misuri pentru consolidarea sectoarelor biotehnologiei si
productiei biotehnologice din Uniune, in special in domeniul sanatafii, si de modificare a
Regulamentelor (CE) nr. 178/2002, {CE) nr. 1394/2007, (UE) nr. 536/2014, {UE) 2019/6, (UE)
20247795 si (UE) 2024/1938 (Actul legislativ european privind biotehnologiile) - COM(2025) 1022
final- respect3 principiul subsidiarititii si nu respectd principiul proportionalitatii.

Art. 2.- Senatul Roméniei
(1) Considera ci:
a) propunerea instituie un cadru european pentru consolidarea sectoarelor biotehnologiei si
productiei biotehnologice, in special in domeniul sAnatatii;
b} propunerea imbunititeste dimensiunea si competitivitatea sectorului biotehnologiei in
Uniunea Europeans, mentinind in acelasi timp standarde Inalte de sigurantd.
(2) Sustine, in acord cu Ministerul Sanatatii, urmitoarele:
a) Promovarea unei abordidri unitare la nivel european, prin participarea activd la definirea
standardelor si a traseului de reglementare comun, pentru a evita fragmentarea pietei;
b) Integrarea tehnologiilor digitale si a inteligentei artificiale In procesele de cercetare gi
reglementare, pentru a accelera inovarea §i a creste competitivitatea;
¢} Simplificarea si armonizarea cadrului de reglementare, inclusiv pentru produsele combinate
medicament-dispozitiv, pentru a reduce timpul de la inovare la accesul pe piatd si mentindnd
standarde inalte de sigurantd;
d) Consolidarea capacititilor nationale, prin dezvoltarea infrastructurii digitale si atragerea
expertilor in reglementare;



¢

Stimularea investitiilor si a productiei locale, prin accesarea mecanismelor europene de
finantare, sprijinirea fabricirii de produse biotehnologice si biosimilare in Romania si
protejarea know-how-ului national.

(3) Sustine, in acord cu Comisia pentru agriculturd, industiie alimentard si dezvoltare rurald a
Senatului, ca Regulamentul si includa:

a)

b)

d)

e)

g)

h}

i)

Un capitol distinct privind un pilon dedicat biotehnologiilor agricole, evitdndu-se astfel
concentrarea exclusivi asupra sectorului farmaceutic si industrial, cu recunoagterea
agriculturii ca domeniu strategic al biotehnologiilor europene;

Masuri ce pot contribui la cregterea disponibilitatii alimentelor prin biotehnologii pentru
reducerea pierderilor alimentare, pentru Romdnia fiind extrem de utild introducerea
conceptului de ,Food Biotechnology Hubs": hub-uri regionale de biotehnologie alimentard;
centre pilot de fermentatie; facilitati demonstrative prin infrastructuri regionale integrate
pentru cercetare aplicatd, fermentatie pilot, demonstrare tehnologicd si transfer catre
industrie, care ar facilita valorificarea biomasei agricole, dezvoltarea proteinelor alternative,
a ingredientelor functionale si a bioproceselor inovatoare, contribuind la consolidarea
competitivititii industriei alimentare europene si la reducerea decalajelor de inovare dintre
statele membre; Hub-urile ar trebui si beneficieze de eligibilitate prioritard pentru finantare
tn cadrul proiectelor strategice previzute de regulament;

0 platformd europeand pentru securitatea alimentard §i biotehnologie ca structura
permanenti care si monitorizeze amenintdrile la adresa productiei agricole si sd coordoneze
cercetarea privind bolile emergente ale plantelor si animalelor (cu mentinerea bazelor de
date comune privind agentil patogeni agricoli) dar si s dezvolte solutii biotehnologice pentru
adaptarea la schimbirile climatice;

Misuri de reducere a vulnerabilititii agriculturii la socuri biologice i climatice prin
digitalizarea resurselor genetice, acces facil pentru cercetatori §i amelioratori, altfel spus
consolidarea ,suveranitiitii genetice europene”;

Obiective pentru consolidarea sanatitii solului;

Misuri de finantare a infrastructurilor pentru “multi-omics” in statele membre cu capacitate
redus3 de investitii, cu reducerea decalajelor dintre statele membre;

Introducerea unor dispozitii specifice privind biotehnologiile alimentare, fermentatia de
precizie, valorificarea biomasei agricole, infrastructurile pilot si transferul tehnologic catre
IMM-urile agroalimentare;

Monitorizarea periodicd a unor indicatori de impact asupra securitatii alimentare si
mecanisme de raspuns rapid la crize alimentare;

Introducerea unui articol care si prevadi faptul ca statele membre trebuie si dezvolte §i sa
consolideze capacititile autoritdtilor competente nationale implicate in evaluarea,
monitorizarea si controlul produselor biotehnologice, inclusiv prin finantare europeand,
formare profesionald, dezvoltarea laboratoarelor de referintd si crearea unor retele de
expertizi intre EFSA si autoritdtile competente nationale, avind in vedere cresterea
preconizati a numirutui de produse biotehnologice si diferentele existente intre statele
membre in ceea ce priveste expertiza si infrastructura;

Extinderea mandatului Grupului de coordonare pentru a include proiectele strategice de
biotehnologie agricoli. Sectorul agricol se confruntd cu provocari sistemice similare celor din
domeniul sinatitii {ex: rezilienta la schimbdrile climatice, securitatea alimentar3d), iar
includerea expliciti a acestuia ar permite facilitarea legaturilor dintre initiatorii de proiecte
agricole gi potentialii investitori publici sau private, inctusiv IMM-uri (cap. 1§, art. 20);
Extinderea finantarii prin Proiectul-pilot al Uniunii Europene de investitii astfel fncit sa
includi si bietehnologia agricold strategica. Obiectivele deja existente in regulament, cum ar
fi transferul de tehnologie in etapele incipiente, consolidarea autonomiei strategice, rezilienta
si stimularea competitivititii sectorulul, se regdsesc in egald misura in provocarile
structurale cu care se confruntd sectorul agroalimentar al Uniunii Europene (cap. I, art.22};
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Reformularea textului pentru a preciza in mod expres ci rezilienta strategicd nu este atribuita
exclusiv biotehnologiilor medicale, ¢i sunt deopotrivd definitorii pentru biotehnologiile
agroalimentare. Introducerea unei mentiuni exprese privind biotehnologiile agricole cu
impact pozitiv asupra mediului sau a sigurantei alimentare ar obliga statele membre s
acorde atentie deosebitd acestor proiecte si ar deschide calea unor noi programe cu gestiune
partajatd, interregionald sau comunitard;

) Corelarea cu meodificirile aduse Regulamentului (CE) nr. 17872002, prin aplicarea

p)

conceptului de .spatiu de testare in materie de reglementare” si sectorului agroalimentar
(productia, prelucrarea si distributia produselor alimentare, produse care contin sau au fost
obtinute prin Noile Tehnici Genomice/Organisme Modificate Genetic).Desi regulamentul
deschide calea tehnici pentru testarea inovatiilor agricole In medii controlate (spatii de
testare), initiativele din acest sector nu beneficiazd de acelagi statut financiar si strategic pe
care il au cele din domeniul s3natitii {cum ar fi recunoasterea ca ,proiecte strategice cu
impact ridicat”). Recunoagterea la art. 56 a riscurilor si nevoilor de reglementare specifice
agriculturii impune, prin coerentd sistematica, instituirea unor mecanisme de finantare
simetrice In capitolele dedicate accesului la capital {cap. I}, art. 56};

Extinderea finantirii centrelor de date ciitre Centre de date multi-omice folosite fn agricultura
(genomici, epigeneticd, proteomica etc.) si crearea de Plant Digital Twins (replici informatice
ale plantelor cu important3 agronomici), asigurdnd astfel dezvoltarea de sisteme A fiabile si
competitive in fntregul spectru bioeconemic al UE (cap. Il, Art. 32 si Art. 33). Actuala
propunere de regulament finanteaza si sprijina acceleratoare de calitate a datelor si medii de
testare optimizate prin IA (inteligentd artificiald), insd textul limiteaza aplicarea lor la
,aplicatiile biotehnologice din domeniul sdndtatii” sau cazuri de utilizare biomedicale. in
contextul agriculturii 4.0, modelele de IA si seturile de date de inalta calitate sunt la fel de
prezente pentru genomica plantelor, optimizarea culturilor, adaptarea la schimbdri climatice
sau reducerea pesticidelor;

Reducerea decalajelor tehnologice la nivel comunitar care impune ca alocarea de fonduri
europene pentru biotehnologii s nu creascd disparititile dintre statele membre digitalizate
si cele cu economii preponderant agrare, ci s functioneze ca un instrument activ de
convergenti intre acestea. Proiectele cu fonduri comunitare dedicate {prin proiecte-pilot,
fonduri de coeziune sau centre de date) permit statelor membre mai putin tehnologizate sa
isi dezvolte propria infrastructurd de cercetare;

Conservarea biodiversititii locale prin biotehnologiile avansate si inteligenta artificiala -
crearea de programe si facilitdti regionale care urmiresc cartografierea genomici a speciilor
si soiurilor autohtone (plante si rase locale}, in scopul intelegerii rezistentei naturale la secetd
sau boli si dezvoltarea de binci de gene digitalizate care sd salveze patrimoniul genetic local,

Art. 3. - Prezenta hotdrfire se publici in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I, iar Opinia cuprinsa
in prezenta hotirdre se transmite institutiilor europene.

Aceastd hotdrare a fost adoptati de Senat in sedinta din ... funie 2026, cu respectarea prevederilor
art, 76 alin(2) din Constitutia Romaniei, republicata.

Presedintele Senatului
Mircea ABRUDEAN

Bucuresti, ... iunie 2026
Nr. ...
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RAPORT
la
Propunerea de regulament al Parlamentului European

si al Consiliului de stabilire a unui cadru de miisuri pentru consolidarea

sectoarelor biotehnologiei si productiei biotehnologice din Uniune, in
special in domeniul sanatitii, si de modificare a Regulamentelor (CE)
nr. 178/2002, (CE) nr. 1394/2007, (UE) nr. 536/2014, (UE) 2019/6, (UE)

20247795 si (UE) 2024/1938
(Actul legislativ enropean privind biotehinologiile)
COM (2025) 1022 final

Comisia pentru afaceri europene a fost sesizatd, in temeiul Protocolului nr. 2,
privind aplicarea principiilor subsidiaritétii si proportionalitdtii, anexat Tratatului de
la Lisabona de modificare a Tratatului privind Uniunea Europeand si a Tratatului de
instituire a Comunitatii Europene, semnat la Lisabona la 13 decembrie 2007, ratificat
prin Legea nr. 13/2008, in vederea examinfirii Propunerii de Regulamcnt al
Parlamentului Buropean si al Consiliului de stabilire a unui cadru de mésuri pentru
consolidarea sectoarelor biotehnologiei si productiei biotehnologice din Uniune, In
special in domeniul sindtétii, si de modificare a Regulamentelor (CE) nr. 178/2002,
(CE) nr. 1394/2007, (UE) nr. 536/2014, (UE) 2019/6, (UE) 2024/795 si (UE)
2024/1938 (Actul legislativ european privind biotehnologiile) - COM (2025) 1022
final.

Sedinta comisiei a avut loc in data de 23 iunie, In format fizic, in conformitate
cu art. 63 din Regulamentul Senatului, cu modificdrile si completdrile ulterioare. La
dezbateri a participat un reprezentant din partea Ministerului Afacerilor Externe.

A fost analizat punctul de vedere al Ministerului Afacerilor Exierne,
Ministerului San#tatii, Ministerului Apdérarii Nationale, Ministerului Educatiei si

“Cercelarii, Ministerutui Finanielor si al Serviciulili peniru Afaceri Europene.
Comisiile permanente sesizate, respectiv Comisia pentru séndtate, Comisia
pentru Tnvatdmant, stiintd si inovare, Comisia pentru agriculturd, industrie
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alimentar si dezvoltare rurald, Comisia pentru comunicatii, lehnologia informatiei
si inteligentd artifictald, Comisia economici, industrii, servicii si antrcprenoriat, i
Comisia pentru bugel, {inante, activitate bancara si piatd de capital nu au transmis
observatii. Comisia pentru agriculturd, industrie alimentard si dezvoltare rurald a
transmis observatil.

Descrierea documentului european:

Propunerea legislativa COM (2025) 1022 final are ca obiect principal
consolidarea competitivitatii sectorului european al biotehnologiet si bioproductiei,
cu accent pe domeniul sdnatatii, prin facilitarea cercetdirii, inovdrii, dezvoltarii
industriale, accesului la finantare si simplificérii cadrului de reglementare aplicabil
produselor si serviciilor biotehnologice. Obiectivul general al inifiativei este de a
fmbundtiti dimensiunea si competitivitatea sectorului biotehnologiel tn Uniunea
Europeand, mentinind in acelasi timp standarde fnalte de sigurantd. Actul fsi
propune si faciliteze dezvoltarea si accesul pe piatd a produselor din toate sectoarele
biotech.

Biotehnologia si  productia biotchnologicd sunt  esentiale  pentru
competitivitatea, autonomia strategicé si securitatea economici a Uniunii Europene.
Ele reprezintd un pilon al bun#stirii societale a Uniunii Tn domenii-cheie precum
sandtatea si produsele alimentare.

Aceastd importantd strategicid este subliniatd de expansiunea rapidd a
sectorului. in ultimul deceniu, bioindustria din Uniunea Europeani a crescut de peste
doud ori mai rapid deciit economia Uniunii in ansamblu st este una dintre cele mai
productive industrii din punct de vedere economic. Efectul de propagare cste, de
asemenea, semnificativ, fiecare loc de munca in domeniul biotehnologiei industriale
generind fnca 3,4 locuri de muncé in economie in general. in 2022, acest sector a
reprezentat 38,1 miliarde EUR din PIB-ul Uniunii si a contribuit la crearea a 913
160 de locuri de muncd, peste 75 % din aceste locuri de muncd (685 000) provenind
din sectorul biotehnologiei din domeniul sanatatii.

Cu toate acestea, Uniunea Europeani a ramas n urma altor regiuni ale fumii fn
ceea ce priveste transformarea stiintei si inovérii sale de nivel mondial In produse
viabile din punct de vedere comercial gi, cn atit mai mult, in ceea ce priveste

fabricarea anor astfel de prodiusela scarﬁ‘la“r‘gé‘;“in"pbﬂ'da' stiintei biotehnologice de -

prim rang la nivel mondial, reflectatd de o listd de publicatii comparabila cu cea a
SUA si a Chinei, Uniunea Europeand se confruntd cu obstacole structurale in ceea
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ce priveste dezvoltarea clinicd, reglementarea si productia. Prin urmare, de prea
multe ori, start-upurile din Uniune ajung sé investeascd, si se dezvolte, s angajeze,
s creeze valoare si sa Tsi introducd produsele pe piatd mai degraba in striinitate,
decit Tn Uniunea Europeand. Acest lucru este valabil Tn special pentru biotehnologia
din domeniul s&natatii, unde este uneori dificil pentru cadrele legislative sa tina pasul
cu viteza evolutiilor stiintifice.

Actul legislativ european privind biotehnologiile va fncerca sa rationalizeze
cadrele legislative relevante ale Uniunii Europene pentru a crea un mediu favorabil
inovarti si dezvoltarii, cu scopul de a accelera intrarea pe piati. Cu accent principal
pe sandtate, prezenta propunere va modifica Regulamentul privind studiile clinice
interventionale (RSCI), Regulamentul privind medicamentele pentric terapie
avansatd (MTA), Regulamentul privind standardele de calitate i siguranfd pentru
substantele de origine wnand destinate wtilizdrii la om (SoHO) si Regulamentul
privind produsele medicinale veterinare. in domeniul sigurantei alimentare,
mdsurile propuse se bazeaza pe legislatia alimentard generala.

Propunerea va modifica, de asemenea, legislatia privind diseminarea deliberata
a organismelor modificate genetic (OMG). Propunerea ia in considerare si alte acte
legislative existente care sunt in curs de revizuire pentru a asigura coerenta
sistemului general de reglementare al Uniunii Europene, In special Regulamentul
privind dispozitivele medicale (RDM) si Regulamentul privind dispozitivele
medicale pentru diagnostic in vitro (RDIV), precum si misurile de simplificare
propuse in legislatia privind siguranta produselor alimentare si a hranei pentru
anmimale (pachetul de simplificare privind produsele alimentare §i hrana pentru
animale).

Actul legislativ privind biotehnologiile va exploata, de asemenea, sinergiile cu
alte acte legislative ale Uniunii Europene. Acesta va completa Actul legislativ
privind medicamentele critice (Critical Medicines Act ~ CMA) pentru a consolida
cercetarea si productia in domeniul biotehnologiei la nivelul Uniunii. Actul legislativ
esle, de asemenea, aliniat obiectivelor Strategiei farmaceutice pentru Europa si
completeaza revizuirea in curs a legislatiei farmaceutice a Uniunii Europene pentru
a crea conditiile adecvaie pentru biotehnologie inca din etapa de inovare. In plus,
masurile propuse sunt complementare propunerii de regulament privind plantele

obtinute prin anumite noi tehnici genomice si utilizarea lor in produsele alimentare
si in hrana pentru animale.
Obiectivul general al prezentului regulament este triplu:

COM (2025) 1022 final



(1) s imbunatateasca functionarca pietei interne prin stabilirea unui cadru de

------

consolidare a competitivitatii sectorului biotehnologici din domeniul sanatatii, de la
cercelare la productie, (2) si creeze conditiile pentru dezvoltarea si introducerea in
timp util pe piata Uniunii Europene a inovatiilor, a produselor si a serviciilor
biotehnologice, (3) garantdnd, in acelasi timp, standarde ridicate pentru protectia
sAndtatii umane, a sAndtatii animale, a pacientilor i a consumatorilor, a mediului, a
cticii, a calitatii, a sigurantei produselor alimentare si a hranei pentru animale,

precum §i a biosecuritatii.

Acest obiectiv general se traduce in stabilirea de misuri pentru:

(1)

(if)

(iii)

(iv)

W)

(vi)

consolidarea sectorului biotehnologiei si a capacititilor de cercetare,
dezvoltare si productie ale Uniunii Europene, prin instituirea unui cadry
pentru recunoasterea proiectelor strategice de biotehnologie in domeniul
sndtitii st a proiectelor strategice de biotehnologie in domeniul sanatatii
cu impact ridicat, precum si a unor masuri de sprijin pentru acestea (pilonul
1);

sprijinirea finantdrii, a investitiilor si a accesului la capital pentru
intreprinderile si proieciele din domeniul biotehnologiei, inclusiv prin
crearea unui proiect-pilot al UE de investitii in biotehnologia din domeniul
sanatatii pentru a acoperi deficitul de cheltuieli n domeniul inovérii
biotehnologice (pilonul 2);

imbunétatirea capacititii de productie si a expertizei UE n domentiul
medicamentelor biosimilare, inclusiv prin cooperare internationald
(pilonul 3);

facilitarea aplicarii IA (inteligentei artificiale) in ecosistemele §i cadrele
Uniunii de biotehnologie si de productic de tehnologii medicale, in
conformitate cu Regulamentul (UE) 2024/1689 (pilonul 4);

asigurarea unui cadru legislativ care s incurajeze inovarea si s {ind seama
de evolutiile si progresele tehnologice si stiintifice, prin stabilirea unor
dispozitii pentru produsele biotehnologice din domeniul sanatitii (pilonul
d);

prevenirea utilizarii abuzive a biotehnologiilor si consolidarea

(vil)

capabilitatilor de bicaparare (pilonul 6):
asigurarea eficacitatii masurilor din cadrul pilonilor 1-6 prin intermediul
unui cadru legislativ favorabil utilizarii inovatiilor biotehnologice, prin

COM (2025) 1022 final



modificarea legislatiei Uniunii, Tn special in ccea ce priveste studiile
clinice interventionale, produsele medicinale velerinare, siguranta
produselor alimentare si a hranei pentru animale si legislatia conexa
{pilonul 7).

Printre propunerile regulamentului se¢ numérd accelerarea si [facilitarea
autorizarilor clinice la nivelul Uniunii Europene, incurajarea inovatiei prin sprijin
sporit, o cale de reglementare unicd §i medii de testare a reglementarii, sprijinirea
finantarii, investitiilor si accesului la capital, Intr-un proiect pilot realizat impreuna
cu Grupul BEI (Grupul Bancii Europene de Investitii), stimularea capacitatii de
bioproductie, promovarea utilizrii IA (inteligentei artificiale) in biotehnologia
medicala prin integrarea unor solutii IA de Inalta calitate In procesele de cercetare,
testare si productie, consolidarea capacitétii Autoritdtii Europene pentru Siguranti
Alimentardi (EFSA) de a oferi consultantd stiintificd companiilor, stimularea
medicinei biotehnologice umane i veterinare cu valoare addugata ridicatd, precum
si consolidarea securitdtii prin prevenirea utilizdrii abuzive a biotehnologiei. Se
estimeazi ci proiectele strategice de biotehnologie in domeniul sAnitatii si proiectele
strategice de biotehnologie cu impact ridicat pot fi sprijinite prin programe, fonduri
si instrumente ale Uniunil.

Totodatd, se preconizeazd o contributie din componenta Sanatate,
biotehnologie, agriculturd si bioeconomie din cadrul Fondului european pentru
competitivitate, care, conform propunerii COM, ar urma si primeascd o alocare
totald de 20,4 miliarde euro pe parcursul CFM 2028-2034. Se propune, de asemenea,
ca doud agentii, Agentia Europeani a Medicamentelor (EMA) si EFSA, s fie
consolidate din punct de vedere al personalului si din punct de vedere financiar
pentru a indeplini sarcini legate de aceste proiecie.

In privinta competitivititii Uniunii Europene va fi consolidatd capacitatea
Uniunii de a concura la nivel global si ca lider In biotehnologie, pentru a [i asigurata
disponibilitatea tratamentelor va fi urmarita accelerarea dezvolidrii si furnizari de
tralamente inovatoare, vor fi create mii de locuri de munca de calitate si vor fi
stimulate economiile europene, iar in materie de inovatie si investitii li se vor permite
companiilor inovatoare s3 prospere si sa impulsioneze progrese in domeniul sénétatii

i

sial tehnologiei. Tn plus, se va urmari asigurarea unor reguli clare care s prevind
utilizarea abuziva a biotechnologiilor.

COM (2625) 1022 Ginal
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In urma examinirii, membrii comisiei:

constatd ca:

propunerea se intemeiazi pe:

Articolul 114 din Tratatul privind functionarea Uniunii Europene
(,,TFUE”), care permite Uniunii Europene si ia mdisuri care sporesc
armonizarea §i elimind fragmentarea pentru a crea conditii de concurenta
echitabile in cadrul pietei unice a Uniunii Europene si pentru a exploata pe
deplin amploarea acesteia, astfel incat sectoarcle biotehnologiei din domeniul
sanatitii 51 productiei biotehnologice sd poatd prospera. in conformitate cu
articolul 114 alineatul (3) din TFUE, propunerea urmareste atingerea
obiectivului unui nivel ridicat de protectie a sénétatii si securitatii;
Articelul 168 alineatul (4) din TFUE, care mandateazd Uniunea sa
contribuie la atingerea unui nivel ridicat de protectie a sindtatii umane prin
adoptarea — pentru a face fatd obiectivelor comune In materie de securitate —
de (i) mdsuri care instituie standarde ridicate de calitate i de securitate a
organelor si substanfelor de origine umand, a sdngelui §i a derivatelor
acestuia; (ii) mdsuri in domeniile veterinar gi fitosanitar, avand in mod direct
ca obiectiv protectia sdndtdfii publice si (iii) mdsuri care instituie standarde
tnalte de calitate si de securitate a medicamentelor gi a dispozitivelor de uz
medical,;

prezenta propunere de regulament respecta principiul subsidiarititii si nu
respectd principiul proportionalititii, conform Protocolul nr. 2 privind
aplicarea principiilor subsidiaritatii si proportionalitdtii, art. 5 din Tratatul
privind Uniunea Europeana.

considers ci:

propunerea instituie un cadru european pentru consolidarea sectoarclor
biotehnologiei si productiei biotehnologice, In special in domeniul sanatéii;
propunerea imbundtiieste dimensiunea i competitivitatea sectorului
biotehnologiei in Uniunea Europeand, mentinind in acelasi timp standarde
Tnalte de siguranta;
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e sustin obiectivele prezentei initiative cu preluarea observatiilor si

prepunerilor formulate dec Ministerul Sénititii si de Comisia pentru
agriculturd, industrie alimentari si dezvoltare rurald, dupd cum urmeaza:

I. Ministerul Sandtitii a transmis urmiitoarele propuneri si observatii:

a. Promovarea unei abordari unitare la nivel european, prin participarea
activd la definirea standardelor si a traseului de reglementare comun,
pentru a evita fragmentarea pietei;

b. Integrarea tehnologiilor digitale si a inteligeniei artificiale In procesele de
cercetare §i reglementare, pentru a accelera inovarea Si a creste
competitivitatea;

c. Simplificarea si armonizarea cadrului de reglementare, inclusiv pentru
produsele combinate medicament-dispozitiv, pentru a reduce timpul de la
inovare la accesul pe piata si mentinind standarde Tnalte de sigurantd;

d. Consolidarea capacitdtilor nationale, prin dezvoltarea infrastructurii
digitale si atragerea expertilor in reglementare;

e. Stimularea investitiilor si a productiei locale, prin accesarea mecanismelor
enropene de finantare, sprijinirea fabricérii de produse biotehnologice si
biosimilare in Roménia si protejarea know-how-ului national.

II. Comisia peniru agricultura, industrie alimentari si dezvoltare rurala
a transmis urmitoarele propuneri si observatii:

Regulamentul trebuie sd includa:

a. Un capitol distinct privind un pilon dedicat biotehnologiilor agricole,
evitindu-se astiel concentrarea exclusivd asupra sectorului farmaceutic si
industrial, cu recunoasterea agriculturii ca domeniu strategic al
biotehnologiilor europene;

b. Miasuri ce pot contribui la cresterea disponibilitatii alimentelor prin
biotehnologii pentru reducerea pierderilor alimentare, pentru Roménia fiind
extrem de utila introducerea conceptului de ,,Food Biotechnology Hubs”: hub-

uri regionale de biotehnologie alimentard; centre pilot de fermentatie; facilitdti

demonstrative prin infrastructuri regionale integrate pentru cercetare aplicatd,
fermentatie pilot, demonstrare tehnologicd si transfer cétre industrie, care ar
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facilita valorificarea biomasei agricole, dezvoltarea proteinclor allernative, a
ingredientelor functionale si a bioproceselor inovatoare, contribuind la
consolidarca competitivititii industriei alimentarc europene si la reducerea
decalajelor de inovare dintre statele membre; Hub-urile ar trebui si
beneficieze de ecligibilitate prioritard pentru finantare in cadrul proiectelor
strategice prevazute de regulament;

O platformi europeand pentru securitatea alimentard si biotchnologie ca
structurd permanentd care sd monitorizeze amenintarile la adresa productiei
agricole si sd coordoneze cercetarea privind bolile emergente ale plantelor si
animalelor (cu mentinerea bazelor de date comune privind agentii patogeni
agricoli) dar si s& dezvolte solufii biotehnologice pentru adaptarea la
schimbiirile climatice;

Miasuri de reducere a vulnerabilitifii agriculturii la socuri biologice si
climatice prin digitalizarea resurselor genetice, acces facil pentru cercetitori
si amelioratori, altfel spus consolidarea nsuveranitatii genetice europene”;
Obiective pentru consolidarea s@natitii solului;

Masuri de finantare a infrastructurilor pentru “multi-omics” In statele membre
cu capacitate redusd de investitii, cu reducerca decalajelor dintre statele
membre;

Introducerea unor dispozitii specifice privind biotehnologiile alimentare,
fermentatia de precizie, valorificarea biomasei agricole, infrastructurile pilot
si transferul tehnologic citre IMM-urile agroalimentare;

Monilorizarea periodici a unor indicatori de impact asupra securitaii
alimentare st mecanisme de raspuns rapid la crize alimentare;

Introducerea unui articol care sa prevada faptul cé statele membre trebuie sa
dezvolte si s consolideze capacititile autorititilor competente nationale
implicate in evaluarea, monitorizarea $i controlul produselor biotehnologice,
inclusiv prin finantare europeand, formare profesionald, dezvoltarea
laboratoarelor de referintd si crearea unor retele de cxpertiza intre EFSA si
autorititile competente nationale, avind in vedere cresterea preconizata a
numidrului de produse biotehnologice si diferentele existente intre statele
membre Tn ceea ce priveste expertiza si infrastructura;

“Extinderea mandatului Grupului de coordonare peniru a include proiectele

sirategice de biotehnologie agricola. Sectorul agricol se confruntd cu
provocari sistemice similare celor din domeniul sanatdtii (ex: rezilienta la
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schimbirile climatice, securitatea alimentard), iar includerea explicitd a
acestuia ar permite facilitarea legaturilor dintre inifiatorii de proiecte agricole
si potentialii investitori publici sau private, inclusiv IMM-uri (cap. 11, art. 20);
Extinderea finantdrii prin Proicctul-pilot al Uniunii Europene de investitii
astfel Tncit sd includi si biotehnologia agricold stralegica. Obiectivele deja
existente in regulament, cum ar fi transferul de tehnologie in etapele
incipiente, consolidarea autonomiei strategice, rezilienfa si stimularea
competitivitdtii sectorului, se regisesc in egald misurd in provocirile
structurale cu care se confruntd sectorul agroalimentar al Uniunii Europene
(cap. II, art.22);

Reformularea textului pentru a preciza in mod expres ci rezilienta strategicé
nu este atribuitd exclusiv biotehnologiilor medicale, ci sunt deopotrivd
definitorii pentru biotehnologiile agroalimentare. Introducerea unei mentiuni
exprese privind biotehnologiile agricole cu impact pozitiv asupra mediului sau
a sigurantei alimentare ar obliga statele membre s& acorde atentie deosebitd
acestor proiecte si ar deschide calea unor noi programe cu gestiune partajati,
interregionald sau comunitar;

. Corelarea cu modificérile aduse Regulamentului (CE) nr. 178/2002, prin

aplicarea conceptului de ,spafiu de testare in materie de reglementare” si
sectorului agroalimentar (productia, prelucrarea si distribufia produselor
alimentare, produse care confin sau au fost obfinute prin Noile Tehnici
Genomice/Organisme Modificate Genetic). Desi regulamentul deschide calea
tehnicd pentru testarea inovatiilor agricole Tn medii controlate (spatii de
testare), initiativele din acest sector nu beneficiaza de acelasi statut financiar
si strategic pe care §l au cele din domeniul sinétatii (cum ar fi recunoagterea
ca ,,proiecte strategice cu impact ridicat”). Recunoasterea la art. 56 a riscurilor
si nevoilor de reglementare specifice agriculturii impune, prin coerentd
sistematicd, instituirea unor mecanisme de finantare simetrice in capitolele
dedicate accesului la capital (cap. 11, art. 56);

Finantarea centrelor de date ar trebui extinsa cétre Centre de date multi-omice
{olosite Tn agriculturd (genomicd, epigeneticd, proteomici etc.) §i crearea de
Plant Digital Twins (replici informatice ale plantelor cu importanta

PP, " S—

agronomica), asigurand astfel dezvoltarea de sisteme IA fiabile si competitive
in intregul spectru bioeconomic al UE (cap. 11, Art. 32 si Art. 33). Actuala
propunere de regulament finanteazé si sprijind acceleratoare de calitate a
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datelor si medii de testare optimizate prin 1A (inteligentd artificiala), Tnsa
textul limiteaza aplicarea lor la ,aplicatiile biolehnologice din domeniul
sandtitii” sau cazuri de utilizare biomedicale. In contextul agriculturii 4.0,
modelcle de 1A si seturile de date de Tnaltd calitate sunt la fel de prezente
pentru genomica plantelor, optimizarea culturilor, adaptarea la schimbari
climatice sau reducerea pesticidelor,

. Reducerea decalajelor tehnologice la nivel comunitar impune ca alocarea de
fonduri europene pentru biotehnologii si nu creasc disparitétile dintre statele
membre digitalizate si cele cu economii preponderant agrare, ci sa functioneze
ca un instrument activ de convergentd intre acestea. Proiectele cu fonduri
comunitare dedicate (prin proiecte-pilot, fonduri de coeziune sau centre de
date) permit statelor membre mai putin tehnologizate sé fsi dezvolte propria
infrastructurd de cercetare;

. Conservarea biodiversititii locale prin biotehnologiile avansate si inteligenta
artificiald - crearea de programe si facilitdfi regionale care wrmiresc
cartografierea genomicd a speciilor si soiurilor autohtone (plante i rase
locale), in scopul intelegerii rezistentei naturale la secetd sau boli si
dezvoltarea de banci de gene digitalizate care sa salveze patrimoniul genetic
local.

fn urma dezbaterii, membrii Comisiei pentru afaceri europene au hotérit, cu

majoritatea voturilor membrilor prezenti, formularca unei Opinii la COM (2025)
1622 final.

Comisia pentru afaceri europene supune Plenului Senatului, spre dezbatere si

adoptare, proiectul de hotdrére privind adoptarea prezentei Opinii, In conformitate
cu art. 34 din Anexa la Regulamentul Senatului aprobat prin Hotardrea Senatului
nr. 28/2005, cu modificérile si completdrile ultericare.

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

Intocmit: Diana-Benisa Mocan, consilier parlamentar, CAE
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