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EXPUNERE DE MOTIVE

1. CONTEXTUL PROPUNERII
. Motivele si obiectivele propunerii
Prezenta propunere 1insoteste Regulamentul (UE) .../... [Regulamentul privind

......

biotehnologiile], care stabileste un cadru legislativ pentru consolidarea competitivitatii
sectorului biotehnologiei in sandtate. Regulamentul respectiv creeaza si consolideaza conditii
favorabile pentru biotehnologia 1n sandtate, de la cercetare si dezvoltare pana la introducerea
in timp util pe piata Uniunii si productia de inovatii si produse biotehnologice, garantand in
acelasi timp standarde ridicate de protectie a sanatatii umane, a sigurantei pacientilor si a
sanatatii animalelor, a mediului, a eticii, a calitatii produselor, a sigurantei produselor
alimentare si a hranei pentru animale, precum si a biosecuritatii. In sensul regulamentului
respectiv, biotehnologia in sdnatate Tnseamnd aplicarea biotehnologiei pentru promovarea,
protectia sau restabilirea sandtdtii umane si aplicatiile biotehnologice relevante pentru
sdndtatea animalelor, sandtatea plantelor, sanatatea publica veterinara si siguranta alimentara,
in masura 1n care aceste domenii contribuie direct sau indirect la protectia sdnatatii umane si
se aliniazd la obiectivele de sandtate publicd ale Uniunii, astfel cum sunt prevdzute la
articolul 168 din Tratatul privind functionarea Uniunii Europene. Contextul general,
justificarea si obiectivele acestei initiative orizontale sunt prezentate in detaliu in expunerea
de motive care o insoteste. Pentru ca noul cadru sa functioneze in mod eficace in cadrul
acquis-ului existent, sunt necesare actualizari specifice in doua acte legislative sectoriale.

Directiva 2001/18/CE privind diseminarea deliberatd in mediu a organismelor
modificate genetic?

Microorganismele modificate genetic (MMG-urile) joaca un rol decisiv in biotehnologie, atat
ca instrument de productie, cat si ca produse in sine. Microorganismele se reproduc si cresc
rapid, putand fi usor concepute. Aplicatiile lor sunt ample si diverse si depdsesc cu mult
sectorul sdnatatii. Printre produsele explorate pentru utilizare in sectorul agroalimentar se
numdra Ingrasdmintele biologice si biopesticidele noi, conservantii alimentari biologici si
biosenzorii care inregistreazd contaminarea produselor alimentare. In sectorul industrial,
MMG-urile pot fi utilizate pentru a elimina substantele chimice si gazele nocive, inclusiv
COgo, din efluenti si emisii sau pentru a recupera metale valoroase, cum ar fi aurul sau litiul,
din produsele electronice si din deseurile de baterii. MMG-uri similare pot fi utilizate si in
aplicatii de mediu pentru a restabili sdnatatea solului si calitatea apei. De asemenea, sunt
explorate aplicatii pentru modularea microbiomului intestinal al bovinelor pentru a reduce
emisiile de metan. Unele dintre aceste produse sunt deja comercializate sau se afla in stadii
avansate de dezvoltare in tiri terte, in special SUA si China. Impreuni, aceste produse ar
de exemplu, la reducerea emisiilor de gaze cu efect de sera, la utilizarea unor instrumente mai
durabile in agriculturd, la reducerea deseurilor alimentare, la eliminarea reziduurilor provenite
din utilizarea pesticidelor si a medicamentelor din mediu sau la combaterea rezistentei la
antimicrobiene.

! 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 (JO L 106, 17.4.2001, p. 1, ELI:

http://data.europa.eu/eli/dir/2001/18/0j).
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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 ca MMGe-urile si produsele lor derivate ajung pe piata
Uniunii inainte de a deveni depasite.

Pentru a debloca potentialul de inovare al MMG-urilor si pentru a spori atractivitatea pietei
UE pentru dezvoltarea, productia si comercializarea acestora, este necesar ca normele
aplicabile MMG-urilor sa fie adecvate scopului. Directiva 2001/18/CE privind diseminarea
deliberata in mediu a organismelor modificate genetic (OMG) a fost conceputa in principal
pentru a reglementa plantele modificate genetic, fiind mai putin adecvata pentru MMG-uri,
care difera semnificativ de plante In ceea ce priveste proprietdtile si capacitatile biologice,
precum si aplicatiile potentiale.

Directiva 2010/53/UE privind calitatea si siguranta organelor umane destinate
transplantului?

Domeniul transplantului de organe solide, care face parte din domeniul mai larg al
substantelor de origine umana (SoHO), face obiectul inovdrii continue, in special prin
intermediul tehnologiilor care vizeaza extinderea intervalului de timp ex vivo dintre prelevarea
de la donator si transplantul la primitor. Prelungirea acestui interval de timp creeaza
oportunitati pentru aplicarea diferitelor tipuri de operatiuni de procesare pentru mentinerea
sau Tmbunatdtirea starii functionale a organelor inainte de transplant. Pentru a asigura
securitatea juridica, prezentul act introduce dispozitii care clarifica modul in care aceste
activitati de procesare pot fi organizate sub supravegherea autoritatilor de transplant. Tn cazul
in care aceste activitati de procesare implica medicamente, dispozitive medicale sau preparate
SoHO, autoritatile de transplant colaboreaza indeaproape cu autoritdtile competente
corespunzatoare care dispun de cunostintele relevante in domeniile respective, asigurand o
supraveghere coerenta si o punere in aplicare coordonata a reglementarilor.

. Coerenta cu dispozitiile de politica deja existente in domeniul de politica vizat

Modificarile punctuale aduse Directivei 2001/18/CE sunt in concordantd cu obiectivele
generale ale directivei respective, si anume asigurarea unui nivel ridicat de protectie a
sandtdtii umane si a mediului in ceea ce priveste diseminarea deliberata si introducerea pe
piatd a OMG-urilor si asigurarea functionarii eficace a pietei interne. Ajustarile din prezenta
propunere au drept scop crearea unui cadru de reglementare adaptat, mai eficient si mai
rationalizat pentru MMG-uri. Ele se referd la evaluarea riscurilor, la valabilitatea autorizatiei
emise pentru introducerea lor pe piata si la metodele de detectare aplicabile tuturor MMG-
urilor, precum si la introducerea conceptului de MMG-uri cu risc scazut, inclusiv a criteriilor
stiintifice care confirma acest statut, si stabilesc un cadru pentru o procedura de autorizare
simplificatd pentru MMGe-urile eligibile cu risc scdzut. Aceste mdsuri care urmeaza sa fie
introduse reflecta evaludrile stiintifice recente si sunt in concordanta cu progresul stiintific si
tehnic inregistrat dupa adoptarea directivei.

Modificarile aduse Directiver 2010/53/UE sunt, de asemenea, in concordantd cu obiectivul
acesteia de a asigura standarde ridicate de calitate si siguranta referitoare la organele umane
destinate transplantului. Clarificarea regimului de reglementare al activitatilor de procesare a

2 Directiva 2010/53/UE a Parlamentului European si a Consiliului din 7 iulie 2010 privind standardele de
calitate si sigurantd referitoare la organele umane destinate transplantului (JO L 207, 6.8.2010, p. 14,
ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2010/53/0j).
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organelor si consolidarea mecanismelor de supraveghere aliniaza directiva la practica clinica
actuald si sprijind punerea in aplicare coordonata 1n toate statele membre.

Impreuni, aceste modificari punctuale mentin obiectivele de protectie ale legislatiei existente,
contribuind 1n acelasi timp la obiectivele Regulamentul privind biotehnologiile.

. Coerenta cu alte politici ale Uniunii

Propunerea sprijind obiectivele mai ample ale Regulamentului privind biotehnologiile, care
de inovare si a dezvoltarii In conditii de sigurantd a biotehnologiei in toate sectoarele.
Propunerea contribuie la un mediu de reglementare mai coerent, mai favorabil incluziunii si
mai previzibil pentru aplicatiile biotehnologiei in Uniune.

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
Alimentarda (EFSA) in domeniul MMG-urilor. Ele completeaza, de asemenea, initiativele
Uniunii menite sd sprijine cercetarea, inovarea si utilizarea in conditii de siguranta a
biotehnologiei in aplicatiile industriale, de mediu si legate de sanatate.

Modificarile aduse Directivei 2010/53/UE sunt in concordantd cu politicile mai ample ale
Uniunii privind sandtatea publica, calitatea si siguranta tratamentelor 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 coordonata in toate statele membre si completeaza actiunile Uniunii in
domenii adiacente, cum ar fi medicamentele, dispozitivele medicale si substantele de origine
umana.

2. TEMEI JURIDIC, SUBSIDIARITATE SI PROPORTIONALITATE
. Temeiul juridic

— articolul 114 din Tratatul privind functionarea Uniunii Europene (,,TFUE”), care
reprezintd baza pentru luarea de masuri privind apropierea legislatiilor care au ca
obiect instituirea si functionarea pietei interne. In conformitate cu articolul 114
alineatul (3) din TFUE, propunerea urmareste atingerea obiectivului unui nivel
ridicat de protectie a sdnatatii si securitatii;

— articolul 168 alineatul (4) din TFUE privind atingerea unui nivel ridicat de protectie a
sandtdtii umane prin adoptarea, pentru a face fatd obiectivelor comune in materie de
securitate, de masuri care instituie standarde ridicate de calitate si de securitate a
organelor si substantelor de origine umana, a sangelui si a derivatelor acestuia; de
masuri In domeniile veterinar si fitosanitar, avand in mod direct ca obiectiv protectia
sandtatii publice si de masuri care instituie standarde Tnalte de calitate si de securitate
a medicamentelor si a dispozitivelor de uz medical.

. Subsidiaritatea (in cazul competentelor neexclusive)
Conform principiului subsidiaritatii, Uniunea actioneaza in domenii care nu sunt de

competenta sa exclusivd numai dacd si in masura in care obiectivele actiunii propuse nu pot fi
realizate In mod satisfacator de catre statele membre.
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Cerintele pentru introducerea pe piatda a MMG-urilor ca produse in sine sau componente ale
altor produse sunt deja armonizate la nivelul Uniunii in temeiul cadrului juridic existent
aplicabil OMG-urilor. Din motivele explicate mai sus, cadrul de reglementare trebuie adaptat
la particularitatile MMG-urilor. In acest scop, Uniunea trebuie si ia masuri prin modificarea
Directivei 2001/18/CE.

Pentru a atinge obiectivele prezentate mai sus, este necesarda o modificare a Directivei
2010/53/UE, care poate fi realizatd numai la nivelul Uniunii.

. Proportionalitatea

Propunerea nu depaseste ceea ce este necesar pentru a asigura indeplinirea principalelor
obiective ale Regulamentului (UE) .../... [Regulamentul privind biotehnologiile] si ale
legislatiei sectoriale existente, si anume garantarea unor standarde ridicate de protectie a
sanatatii umane, a sdnatatii animale, a pacientilor si a consumatorilor, precum si a mediului,
consolidand in acelasi timp competitivitatea sectorului biotehnologiei.

In plus, in ceea ce priveste modificarea Directivei 2001/18/CE, propunerea asigurd
proportionalitatea, prevdzand adaptarea evaludrii riscurilor si a altor cerinte pentru a reflecta
specificitatea MMG-urilor si creand dispozitii adaptate pentru MMG-urile cu risc scazut.
Aceste adaptdri sunt menite sd garanteze cd cerintele aplicabile nu depasesc ceea ce este
necesar pentru a asigura obiectivele legislatiei, in special un nivel ridicat de siguranta pentru
sandtatea umana si pentru mediu.

. Alegerea instrumentului

Intrucat propunerea modifici directivele existente, instrumentul adecvat este o directiva.
Astfel se garanteazd cad ajustarile necesare sunt aduse direct Directivelor 2001/18/CE si
2010/53/UE, pastrandu-se in acelasi timp structura juridicd si mecanismele de transpunere ale
acestora.

3. REZULTATELE EVALUARILOR EX POST, ALE CONSULTARILOR CU
PARTILE INTERESATE S| ALE EVALUARILOR IMPACTULUI
. Evaluiri ex post/verificari ale adecvirii

In 2021, Comisia a publicat un studiu privind noile tehnici genomice (New Genomic
Techniques — ,NGT”) aplicate plantelor, animalelor si microorganismelor®, in care a
concluzionat ca datele sunt inca prea limitate pentru a lua masuri de politica in acest domeniu.
Studiul a identificat limitari ale capacitatii legislatiei privind OMG-urile de a tine pasul cu
evolutiile stiintifice care genereaza provocdri In materie de punere in aplicare si incertitudini
juridice. Concluzia studiului a fost cd exista indicii potrivit carora legislatia aplicabila trebuie
adaptata la progresul stiintific si tehnologic. Ca urmare a studiului, Comisia a adoptat o
propunere legislativd privind plantele obtinute prin anumite NGT-uri*. Cu toate acestea,
pentru alte NGT-uri si pentru aplicatii in alte organisme, inclusiv microorganisme, studiul a
concluzionat ca cunostintele stiintifice necesare sunt inca limitate sau lipsesc, in special in
ceea ce priveste aspectele legate de siguranta.

3 Studiul referitor la statutul noilor tehnici genomice in temeiul dreptului Uniunii si in lumina Hotararii

Curtii de Justitie in cauza C-528/16, SWD(2021) 92 final.
4 COM(2023) 410 final.
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Pentru a remedia aceste lacune in materie de cunostinte, Comisia a solicitat EFSA si
laboratorului de referinta al Uniunii Europene pentru organismele modificate genetic, precum
si Retelei europene a laboratoarelor OMG (ENGL) sd prezinte rapoarte privind
microorganismele.

La 19 iunie 2024, EFSA a adoptat un aviz privind aplicarea noilor evolutii din domeniul
biotehnologiei in cazul microorganismelor, in care a concluzionat cé posibilele pericole sunt
legate de modificarile introduse, indiferent de metoda utilizata, si cd evaluarea riscurilor ar
trebui sd se bazeze pe caracteristicile produsului care contine sau este compus din
microorganisme. Autoritatea a concluzionat, de asemenea, ca, pentru anumite MMG-uri, ar fi
necesare mai putine cerinte pentru evaluarea riscurilor in comparatie cu cele aplicabile OMG-
urilor in general® si a furnizat unele criterii pentru identificarea MMG-urilor respective®.

Tn 2025, EURL-ENGL si-a prezentat raportul privind detectarea microorganismelor obtinute
cu ajutorul NGT-urilor’, indicind anumite provociri cauzate de dificultitile tehnice si de
faptul ca, in unele cazuri, modificari similare cu cele obtinute cu ajutorul NGT-urilor pot
aparea si Tn mod natural.

Acest aviz si acest raport furnizeaza dovezi stiintifice relevante pentru prezenta propunere.
Activitatea mai ampld a EFSA privind microorganismele a fost, de asemenea, luatd in
considerare®.

Tn ceea ce priveste transplantul de organe, experienta punerii in aplicare a Directivei
2010/53/UE a demonstrat aparitia unor tehnologii din ce n ce mai sofisticate de conservare si
procesare a organelor, care nu sunt pe deplin reglementate de dispozitiile existente, dar au
implicatii clare asupra calitdtii, sigurantei si supravegherii.

Tn plus, Comisia s-a bazat pe contactele cu autorititile competente, cu centrele de transplant,
cu industria si cu organizatiile de cercetare, care au subliniat atat potentialul de inovare al

5 Grupul EFSA pentru OMG (Grupul EFSA pentru organisme modificate genetic), Mullins, E., Bresson,
J.-L., Dewhurst, I. C., Epstein, M. M., Firbank, L. G., Guerche, P., Hejatko, J., Moreno, F. J., Naegeli,
H., Nogué, F., Rostoks, N., Sanchez Serrano, J. J., Savoini, G., Veromann, E., Veronesi, F.,
Cocconcelli, P. S., Glandorf, D., Herman, L., Dalmay, T. (2024). New developments in biotechnology
applied to microorganisms (Noi evolutii in domeniul biotehnologiei aplicate microorganismelor). EFSA
Journal, 22(7), e8895; punctul 4: https://doi.org/10.2903/j.efsa.192024.8895.

6 Comitetul stiintific al EFSA, Bennekou, S. H., Allende, A., Bearth, A., Casacuberta, J., Castle, L., Coja,
T., Crépet, A., Halldorsson, T. I., Hoogenboom, R., Jokelainen, P., Knutsen, H. K., Lambré, C.,
Nielsen, S. S., Turck, D., Civera, A. V., Villa, R. E., Zorn, H., Gomez, M. A., ... Glandorf, B. (2025).
Guidance on the characterisation of microorganisms in support of the risk assessment of products used
in the food chain (Orientari privind caracterizarea microorganismelor in sprijinul evaluarii riscurilor
prezentate de produsele utilizate in lantul alimentar). EFSA Journal, 23(11), e9705.
https://doi.org/10.2903/j.efsa.2025.9705.

7 Sowa, S., Broothaerts, W., Burns, M., De Loose, M., Debode, F. et al., Detection of microorganisms,
obtained by new genomic techniques, in food and feed products (Detectarea microorganismelor obtinute
prin noi tehnici genomice in produsele alimentare si in hrana pentru animale), Oficiul pentru Publicatii
al Uniunii Europene, Luxemburg, 2025, https://data.europa.eu/doi/10.2760/1846532, JRC143597.

8 Comitetul stiintific al EFSA, Bennekou, S. H., Allende, A., Bearth, A., Casacuberta, J., Castle, L., Coja,
T., Crépet, A., Halldorsson, T. I., Hoogenboom, R., Jokelainen, P., Knutsen, H. K., Lambr¢, C.,
Nielsen, S. S., Turck, D., Civera, A. V., Villa, R. E., Zorn, H., Gomez, M. A., ... Glandorf, B. (2025).
Guidance on the characterisation of microorganisms in support of the risk assessment of products used
in the food chain (Orientari privind caracterizarea microorganismelor in sprijinul evaluarii riscurilor
prezentate de produsele utilizate 1n lantul alimentar). EFSA Journal, 23(11), e9705.
https://doi.org/10.2903/j.efsa.2025.9705.
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procesarii organelor, cét si necesitatea claritatii juridice si a unor cerinte proportionale, bazate
pe date stiintifice.

. Consultarea cu partile interesate

In ceea ce priveste Directiva 2001/18/CE, este in curs un studiu extern comandat de Comisia
Europeana [,,Analysis of the Regulatory Framework for Biotechnology and
Biomanufacturing in the EU” (Analiza cadrului de reglementare pentru biotehnologie si
productie biotehnologicd in UE)]°. Studiul oferd o cartografiere ampla a principalelor acte
legislative nationale si ale UE care se aplicd produselor si proceselor de biotehnologie si de
productie biotehnologicd — indiferent daca sunt orizontale sau sectoriale — si identifica, prin
sondaje, interviuri si ateliere, provocarile, cauzele si consecintele acestora pentru partile
interesate. Studiul evalueaza, de asemenea, impactul optiunilor de politica legate de cadrul de
reglementare al UE. Dovezile privind impactul optiunilor asupra microorganismelor
modificate genetic au fost colectate prin intermediul a 25 de interviuri (pana in noiembrie
2025).

In plus, au fost luate in considerare opiniile partilor interesate cu privire la MMG-uri
exprimate in cererile de contributii legate de Regulamentul privind biotehnologiile!® si de
pachetul omnibus de simplificare privind siguranta produselor alimentare si a hranei pentru
animale!!, subliniind inovatiile recente in ceea ce priveste MMG-urile si necesitatea de a
adapta cadrul privind OMG-urile la aceste evolutii.

Tn cele din urmi, se desfasoara, de asemenea, activititi de consultare specifice in contextul
studiului justificativ pentru evaluarea Autoritatii Europene pentru Siguranta
Alimentari!?,

. Evaluarea impactului

Avand 1n vedere necesitatea politicd urgentd de a aborda provocarile in materie de politici
identificate in Regulamentul privind biotehnologiile [Regulamentul (UE) .../...], nu ar fi
putut fi efectuatd o evaluare a impactului in termenul disponibil inainte de adoptarea
propunerii. Tn schimb, va fi elaborat un document de lucru analitic al serviciilor Comisiei
(SWD). Documentul de lucru analitic al serviciilor Comisiei va explica propunerea si va
prezenta dovezile si analiza de impact care stau la baza acesteia, inclusiv o evaluare cost-
beneficiu.

Dispozitiile propunerii se referd la masuri de simplificare care, de regula, nu ofera alternative
viabile si nu modificd obiectivele legislatiei modificate. Cu toate acestea, rationamentul in
materie de politici care std la baza acesteia, optiunile luate in considerare si documentele

9 Studiu justificativ privind evaluarea impactului — Analiza cadrului de reglementare pentru biotehnologie
si productie biotehnologica in UE; cerere de servicii nr. 1005/PP/GRO/IMA/24/2129/14500.

Site-ul Comisiei Europene ,,Exprimati-va parerea”: https://ec.europa.eu/info/law/better-regulation/have-
your-say/initiatives/14627-Biotech-Act_ro.

Site-ul Comisiei Europene ,,Exprimati-va parerea”: https://ec.europa.eu/info/law/better-regulation/have-
your-say/initiatives/14824-Food-and-feed-safety-simplification-omnibus_ro.

Evaluarea performantei Autoritdtii Europene pentru Siguranta Alimentard — Siguranta alimentara:
https://food.ec.europa.eu/horizontal-topics/general-food-law/performance-evaluation-european-food-
safety-authority_en.
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justificative au fost elaborate prin consultri cu partile interesate si analize efectuate in cursul
pregatirii Regulamentului privind biotehnologiile.

. Adecvarea reglementirilor si simplificarea

Propunerea face parte din Regulamentul privind biotehnologiile, avand ca principale obiective
de politica, printre altele, modernizarea si simplificarea cadrului de reglementare, precum si
eliminarea suprapunerilor si a masurilor administrative inutile. Prin urmare, propunerea
vizeazd imbundtdtirea peisajului normativ al sectorului biotehnologiei si reducerea sarcinilor
si a costurilor inutile pentru intreprinderi si autoritati, fard a submina protectia sanatatii umane
si a mediului.

. Drepturile fundamentale

Propunerea respecta drepturile si principiile consacrate in Carta drepturilor fundamentale a
Uniunii Europene si nu submineazd nivelul de protectie a sdnatdtii umane, a bundstdrii
animalelor sau a mediului garantat in temeiul cadrului legislativ existent.

4. IMPLICATII BUGETARE

Propunerea nu are implicatii directe asupra bugetului Uniunii.

5. ALTE ELEMENTE
. Explicarea detaliata a dispozitiilor specifice ale propunerii
Modificari ale Directivei 2001/18/CE (microorganisme modificate genetic)

Prezenta directiva introduce in partea C din Directiva 2001/18/CE dispozitii specifice privind
introducerea pe piata a MMG-urilor ca produse in sine sau componente ale altor produse
decat produsele alimentare si hrana pentru animale, cu scopul de a crea un cadru de
reglementare adaptat, mai eficient si rationalizat pentru MMG-uri, mentinand in acelasi timp
un nivel ridicat de sigurantd pentru sdnatatea umana si pentru mediu.

Dispozitiile propuse se refera la evaluarea riscurilor, la valabilitatea autorizatiei emise pentru
introducerea lor pe piati si la metodele de detectare aplicabile tuturor MMG-urilor. Tn ceea ce
priveste o evaluare adaptatd a riscurilor, se prevede ca cerintele privind informatiile din
anexa III la Directiva 2001/18/CE sa fie modificate printr-un act delegat pentru a le adapta la
particularitatile MMGe-urilor, respectand principiile generale pentru evaluarea riscurilor pentru
mediu din anexa II la Directiva 2001/18/CE. Valabilitatea autorizatiei emise de autoritatile
competente ar dura o perioada nelimitatd pentru MMG-uri. Modalitatile de respectare a
cerintelor privind metoda de detectare in cazurile in care nu este fezabil sa se furnizeze o
metoda de detectare, identificare si cuantificare sunt, de asemenea, adaptate in propunere.

In plus, propunerea ar introduce si conceptul de MMG-uri cu risc scizut, inclusiv criterii
stiintifice care sd confirme acest statut, si ar stabili un cadru pentru o procedurd de autorizare
simplificatd pentru MMG-urile eligibile cu risc scdzut. Se propune ca, prin intermediul unor
acte delegate, Comisia sa completeze criteriile privind riscul scazut si sa modifice directiva
pentru a adapta cerintele privind informatiile referitoare la evaluarea riscurilor din anexa III si
anumite elemente procedurale. Cerinta de monitorizare a mediului ulterioard introducerii pe
piata pentru MMGe-urile cu risc scazut este, de asemenea, adaptata in propunere, oferind unui
notificator, pe baza anumitor conditii, posibilitatea de a propune omiterea monitorizarii
mediului ulterioare introducerii pe piata.
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Modificari ale Directivei 2010/53/UE (procesarea organelor)
Domeniul de aplicare

Domeniul de aplicare al Directivei 2010/53/UE se modifica pentru a include in mod expres
procesarea alaturi de donare, testare, evaluare, prelevare, transport si transplant si pentru a
clarifica faptul ca, in cazul in care organele sunt utilizate in scopul cercetarii, directiva nu se
aplica decat dacd acestea sunt destinate transplantului uman.

Definitii

Definitia ,transplantului” este adaptatd pentru a reflecta un proces prin care se urmareste
restaurarea anumitor functii ale corpului uman prin transferul unui organ catre un primitor.

Se adaugd o noud definitie a termenului ,,procesare”, care acopera operatiunile de manipulare
a organelor, inclusiv, dar fard a se limita la conservare, aplicarea chimioterapiei si interventia
chirurgicald, efectuate pentru a mentine sau a imbunatati functia organelor inainte de
transplant. Definitia exclude:

. manipularea pregatitoare in timpul interventiei chirurgicale de transplant;

. reafectarea organelor in tesuturi sau celule;

. utilizarea de substante cu actiune farmacologica, imunologicd sau metabolica, al
caror scop principal este tratarea sau prevenirea unei boli la primitor si nu procesarea
organului.

Regimul de procesare a organelor (noul articol 6a)
Un nou articol 6a:

. impune centrelor de transplant sd obtina o autorizatie prealabila din partea autoritatii
competente Tnainte de a aplica un organ procesat unui primitor, cu exceptia planurilor
de monitorizare a rezultatelor clinice care fac parte din autorizatia pentru organul
procesat;

. obligd centrele de transplant sa efectueze o evaluare beneficiu-risc al procesarii,
inclusiv indicatia clinicd avuta in vedere;

. prevede ca, in cazul in care dovezile sunt limitate sau riscurile sunt semnificative,
evaluarea beneficiu-risc si un plan de monitorizare a rezultatelor clinice trebuie
prezentate spre aprobare autoritatii competente;

. impune autoritdtilor competente, in cazul in care procesarea implicd un medicament,
un dispozitiv medical sau un preparat SoHO, sa verifice daca acest produs sau
preparat utilizat este autorizat sau certificat in temeiul cadrului relevant al Uniunii
[Directiva 2001/83/CE a Parlamentului European si a Consiliului'®, Regulamentul
(CE) nr. 726/2004 al Parlamentului European si al Consiliului*, Regulamentul (UE)

13 Directiva 2001/83/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 6 noiembrie 2001 de instituire a
unui cod comunitar cu privire la medicamentele de uz uman, JO L 311, 28.11.2001, p. 67, ELI:
http://data.europa.eu/eli/dir/2001/83/2025-01-01.

14 Regulamentul (CE) nr. 726/2004 al Parlamentului European si al Consiliului din 31 martie 2004 de
stabilire a procedurilor comunitare privind autorizarea si supravegherea medicamentelor de uz uman si
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2017/745 al Parlamentului European si al Consiliului® si Regulamentul (UE)
2024/1938 al Parlamentului European si al Consiliului’®] si si coopereze cu
autoritatile desemnate in temeiul cadrelor respective, inclusiv cu privire la datele
privind rezultatele clinice;

. solicita Comisiei sd publice o listd a operatiunilor autorizate de procesare a
organelor, inclusiv, dupa caz, a produselor asociate;

. imputerniceste Comisia sa adopte acte de punere in aplicare care sa precizeze
normele detaliate pentru autorizarea procesarii de organe, in conformitate cu
procedura comitetelor mentionatd la articolul 30 alineatul (2) din Directiva
2010/53/UE.

Partea B din anexa

Informatiile necesare pentru evaluarea unui organ si a unui donator sunt prevazute in anexa la
Directiva 2010/53/UE, inclusiv in partea A (date minime) si partea B (date complementare).
Partea B se modifica pentru a adauga ,,Procesarea” ca etapa aplicatd organului cu scopul de a-
1 Tmbunatati starea functionald si de a-i afecta potential calitatea si siguranta, cu exemple
precum conservarea, aplicarea chimioterapiei si interventia chirurgicala.

veterinar si de instituire a unei Agentii Europene pentru Medicamente, JO L 136, 30.4.2004, p. 1, ELI:
http://data.europa.eu/eli/req/2004/726/0j.

15 Regulamentul (UE) 2017/745 al Parlamentului European si al Consiliului din 5 aprilie 2017 privind
dispozitivele medicale, de modificare a Directivei 2001/83/CE, a Regulamentului (CE) nr. 178/2002 si
a Regulamentului (CE) nr. 1223/2009 si de abrogare a Directivelor 90/385/CEE si 93/42/CEE ale
Consiliului, JO L 117, 5.5.2017, p. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/req/2017/745/0j.

16 Regulamentul (UE) 2024/1938 al Parlamentului European si al Consiliului din 13 iunie 2024 privind
standardele de calitate si sigurantd pentru substantele de origine umana destinate utilizarii la om si de
abrogare a Directivelor 2002/98/CE si 2004/23/CE, JO L, 2024/1938, 17.7.2024, ELI:
http://data.europa.eu/eli/req/2024/1938/0j.
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2025/0405 (COD)
Propunere 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 piata a microorganismelor modificate genetic si procesarea organelor

PARLAMENTUL EUROPEAN SI CONSILIUL UNIUNII EUROPENE,

avand 1n vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene, in special articolul 114 si
articolul 168 alineatul (4),

avand n vedere propunerea Comisiei Europene,

dupa transmiterea proiectului de act legislativ catre parlamentele nationale,

avand in vedere avizul Comitetului Economic si Social Europeanl,

avand n vedere avizul Comitetului Regiunilor?,

hotarand in conformitate cu procedura legislativa ordinara,

Tntrucat:

1)

(2)

Regulamentul (UE) .../... [Regulamentul privind biotehnologiile] stabileste un cadru
la cercetare si dezvoltare la introducerea in timp util pe piata Uniunii si productia de
inovatii si produse biotehnologice, garantand in acelasi timp standarde ridicate de
protectie a sanatdtii umane, a sigurantei pacientilor si a sanatatii animalelor, a
mediului, a eticii, a calitatii produselor, a sigurantei produselor alimentare si a hranei
pentru animale, precum si a biosecurititii. In sensul regulamentului respectiv,
biotehnologia in sandtate inseamna aplicarea biotehnologiei pentru promovarea,
protectia sau restabilirea sanatatii umane si aplicatiile biotehnologice relevante pentru
sandtatea animalelor, sandtatea plantelor, sdnatatea publica veterinara si siguranta
alimentara, Tn masura in care aceste domenii contribuie direct sau indirect la protectia
sandtdtii umane si se aliniaza la obiectivele de sandtate publicd ale Uniunii, astfel cum
sunt prevazute la articolul 168 din Tratatul privind functionarea Uniunii Europene.

Avand 1n vedere cd obiectivele Directivei 2001/18/CE a Parlamentului European si a
Consiliului® si ale Directivei 2010/53/UE a Parlamentului European si a Consiliului®
sunt strans legate de cele ale Regulamentului (UE) .../... [Regulamentul privind
biotehnologiile] si avand in vedere ca, de la adoptarea directivelor respective, s-au

JOC,,p..

JOC,,p..

Directiva 2001/18/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 12 martie 2001 privind
diseminarea deliberata in mediu a organismelor modificate genetic si de abrogare a
Directivei 90/220/CEE a Consiliului (JO L 106, 17.4.2001, p.1, ELI:
http://data.europa.eu/eli/dir/2001/18/0j).

Directiva 2010/53/UE a Parlamentului European si a Consiliului din 7 iulie 2010 privind standardele de
calitate si sigurantd referitoare la organele umane destinate transplantului (JO L 207, 6.8.2010, p. 14,
ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2010/53/0j).
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©)

(4)

(5)

(6)

inregistrat progrese semnificative Tn domeniul biotehnologiei, este oportun ca acestea
sa fie adaptate pentru a fi aliniate la noile realitati tehnologice si la obiectivele si
dispozitiille prevazute 1n Regulamentul (UE) .../... [Regulamentul privind
biotehnologiile]. Aceste adaptdri sunt menite s Tmbunatiteascd coerenta, claritatea
juridica si buna functionare a cadrului legislativ al Uniunii pentru biotehnologie si, in
cele din urma, sa asigure disponibilitatea unor terapii sigure si de inalta calitate si a
altor produse pentru cetatenii Uniunii.

Microorganismele modificate genetic (MMG-urile), cum ar fi bacteriile, algele,
ciupercile si virusurile, ca produse in sine sau componente ale altor produse decat
produsele alimentare si hrana pentru animale, fac obiectul cerintelor Directivei
2001/18/CE. De la adoptarea directivei respective, s-au Tinregistrat progrese
semnificative in domeniul biotehnologiei, iar MMG-urile pot fi utilizate in prezent, de
exemplu, ca ingrasdminte sau In domeniul Ingrasamintelor, al controlului biologic, al
bioremedierii, al epurarii apelor uzate, al exploatarii miniere biologice si al levigarii
biologice, oferind beneficii in sectoarele agroalimentar, industrial si de mediu in sens
mai larg.

Tn urma unui mandat acordat de Comisie, la 19 iunie 2024, Autoritatea Europeani
pentru Siguranta Alimentara (,,autoritatea”) a adoptat un aviz privind aplicarea noilor
evolutii din domeniul biotehnologiei in cazul microorganismelor®. Autoritatea a
concluzionat ca posibilele pericole sunt legate de modificérile introduse, indiferent de
metoda utilizatd, si ca evaluarea riscurilor ar trebui sd se bazeze pe caracteristicile
produsului care contine sau este compus din microorganisme. Autoritatea a
concluzionat, de asemenea, cd, pentru anumite MMG-uri, ar fi necesare mai putine
cerinte pentru evaluarea riscurilor in comparatie cu cele aplicabile OMG-urilor n
general. In cele din urma, autoritatea a considerat ca, pentru anumite MMG-uri,
necesitatea monitorizarii mediului ulterioare introducerii pe piatd poate fi eliminata pe
baza evaludrii riscurilor pentru mediu.

Avand in vedere cd Directiva 2001/18/CE a fost conceputad in principal pentru a
reglementa plantele modificate genetic obtinute prin anumite tehnici genomice
consacrate, in special tehnicile care introduc intr-un organism material genetic de la
specii neincrucisabile (transgenezd) si tinand seama de concluziile autoritatii privind
MMG-urile, precum si de proprietatile biologice, capacitatile si aplicatiile potentiale
ale MMG-urilor, care difera in mod semnificativ de cele ale plantelor, Directiva
2001/18/CE ar trebui adaptata la particularitatile MMG-urilor pentru a permite
produselor inovatoare sd ajungad pe piatd Tnainte ca acestea sd devind depasite si fard
costuri de autorizare disproportionate, mentinand in acelasi timp un nivel ridicat de
siguranta.

Din acest motiv, Directiva 2001/18/CE ar trebui modificata pentru a introduce
dispozitii specifice aplicabile introducerii pe piata a MMGe-urilor, cu scopul de a crea
un cadru legislativ adaptat, mai eficient si rationalizat, mentindnd in acelasi timp un
nivel ridicat de siguranta pentru sdndtatea umana si pentru mediu. Avand in vedere ca
posibilele pericole sunt legate de modificarile introduse in genomul unui

Grupul EFSA pentru OMG (Grupul EFSA pentru organisme modificate genetic), Mullins, E., Bresson,
J.-L., Dewhurst, I. C., Epstein, M. M., Firbank, L. G., Guerche, P., Hejatko, J., Moreno, F. J., Naegeli,
H., Nogué, F., Rostoks, N., Sanchez Serrano, J. J., Savoini, G., Veromann, E., Veronesi, F.,
Cocconcelli, P. S., Glandorf, D., Herman, L., Dalmay, T. (2024). New developments in biotechnology
applied to microorganisms (Noi evolutii in domeniul biotehnologiei aplicate microorganismelor). EFSA
Journal, 22(7), €8895; punctul 4: https://doi.org/10.2903/j.efsa.192024.8895.
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(8)

(9)

(10)

microorganism, indiferent de metoda utilizatd, si cd microorganismele sunt adesea
modificate printr-o combinatie de tehnici diferite, incluzand atat tehnici genomice
consacrate, cat si tehnici noi®, dispozitiile respective ar trebui si acopere MMG-urile
in general, fard a se concentra asupra unor tehnici specifice.

In sensul Directivei 2001/18/CE, definitiile termenilor ,,microorganism” si ,, MMG” ar
trebui sa se bazeze pe cele din Directiva 2009/41/CE a Parlamentului European si a
Consiliului’, cu exceptia celulelor animale si vegetale in culturi. Pentru a se asigura in
continuare coerenta cadrului general aplicabil privind OMG-urile, celulele animale si
vegetale ar trebui sa faca obiectul acelorasi norme, indiferent daca se afla in culturi, nu
se afld in culturi sau sunt incorporate In organisme complete. Prin urmare, dispozitiile
specifice ar trebui sa se refere numai la microorganismele in sens biologic, inclusiv
grupurile taxonomice Archaea si Bacteria, speciile unicelulare si stadiile de viata ale
Protozoa, Chromista si Fungi, precum si ciupercile filamentoase si virusurile,
excluzand 1n acelasi timp celulele animale si vegetale in culturi.

Pentru a reflecta proprietatile specifice ale MMG-urilor, cerintele privind informatiile
prevazute in anexa III la Directiva 2001/18/CE care urmeaza sa fie utilizate in
evaluarea riscurilor ar trebui adaptate pe baza informatiilor si a dovezilor disponibile
in ceea ce priveste MMG-urile, respectand in acelasi timp principiile pentru evaluarea
riscurilor pentru mediu ale OMG-urilor previzute in anexa II la directiva respectiva. In
vederea efectuarii acestor adaptari, competenta de a adopta acte delegate in
conformitate cu articolul 290 din Tratatul privind functionarea Uniunii Europene ar
trebui delegata Comisiei in ceea ce priveste modificarea cerintelor privind informatiile
prevazute in anexa III la directiva.

Avand in vedere ca ciclurile de viata ale MMG-urilor sunt foarte scurte si ca MMG-
urile de noud generatiec sunt dezvoltate in intervale scurte de timp, noile produse
bazandu-se pe experienta dobandita cu cele anterioare, inclusiv in ceea ce priveste
evaluarea riscurilor, limitarea perioadei de valabilitate a autorizatiei prevazutd in
Directiva 2001/18/CE implicd o sarcind pentru operatori si autoritatile nationale
competente, aducand in acelasi timp o valoare limitatd pentru siguranta acestor
produse, avand in vedere durata de viatd scurtd a acestora. Directiva 2001/18/CE
stabileste deja masuri pentru a se asigura ca notificatorul furnizeaza noi informatii
relevante, precum si masuri de salvgardare in cazul in care se identificd riscuri noi.
Prin urmare, Directiva 2001/18/CE ar trebui sa prevada ca autorizatiile emise pentru
introducerea pe piatd a MMGe-urilor ar trebui s fie valabile pe o perioadd nelimitata.
Toate masurile necesare pentru protejarea sanatatii umane si a mediului ar trebui sa fie
adoptate in continuare ori de céte ori autorizatiile acordate nu mai indeplinesc
conditiile de sigurantd prevazute in directiva respectiva, tindnd seama de noile
informatii care au devenit disponibile, precum si de progresul stiintific si tehnic.

La 2 octombrie 2025, Grupul de lucru al Retelei europene a laboratoarelor OMG

si provocdrile analitice legate de detectarea microorganismelor modificate folosind noi

Parisi, C., Rodriguez-Cerezo, E., Current and future market applications of new genomic techniques
(Aplicatii de piatd actuale si viitoare ale noilor tehnici genomice), EUR 30589 EN, Oficiul pentru
Publicatii al Uniunii Europene, Luxemburg, 2021, ISBN 978-92-76-30206-3, doi:10.2760/02472,
JRC123830.

Directiva 2009/41/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 6 mai 2009 privind utilizarea n
conditii de izolare a microorganismelor modificate genetic, JO L 125, 21.5.2009, p.75, ELI:
http://data.europa.eu/eli/dir/2009/41/0j.
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tehnici genomice, concluzionand ca testarea analitica nu este fezabild pentru anumite
MMG-uri obtinute prin intermediul acestor tehnici, in special in contextul controlului
de rutind in laborator®. Prin urmare, in cazurile in care nu este fezabil si se furnizeze o
metodd analiticd de detectare, identificare si cuantificare, dacd acest lucru este
justificat Tn mod corespunzator de notificator, modalitétile de respectare a cerintelor de
performantd a metodei analitice ar trebui adaptate prin intermediul unor acte de punere
in aplicare.

Tn plus, pentru anumite MMG-uri, autoritatea a concluzionat ci ar fi necesare mai
putine cerinte in materie de date pentru evaluarea riscurilor® si a furnizat unele criterii
pentru identificarea MMG-urilor respective®. Astfel, Directiva 2001/18/CE ar trebui
sa stabileasca cerinte specifice pentru MMG-urile cu un profil de risc inerent scdzut,
pentru a se asigura ca evaluarea riscurilor si procedurile sunt proportionale cu riscurile
pe care le prezintd MMGe-urile. O astfel de adaptare ar trebui sa conduca la reducerea
timpului necesar pentru introducerea pe piatd a MMG-urilor cu risc scazut, permitand
inovarea fara a scadea standardele de siguranta.

Mai precis, este necesar sa se stabileasca criteriile de definire a MMG-urilor cu risc
scazut pe baza standardelor generale de siguranta, astfel cum sunt exprimate in
conceptul autorititii de prezumtie calificatd de siguranti (,,QPS”)! si absenta genelor
care prezintd motive de ingrijorare si care nu sunt prezente in mod natural in
organismul parental, astfel cum sunt descrise in glosarul din orientarile autoritatii
privind caracterizarea microorganismelor'?, inclusiv a genelor de rezistentd la
antimicrobiene dobandite, a factorilor de virulentd si a genelor despre care se stie ca
contribuie la producerea de toxine sau metaboliti ddunatori.

Desi criteriile de baza care trebuie indeplinite pentru ca un MMG sa fie considerat un
MMG cu risc scazut ar trebui sa fie stabilite in Directiva 2001/18/CE, Comisia ar
trebui sa fie imputernicitd, in conformitate cu articolul 290 din Tratatul privind
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Sowa, S., Broothaerts, W., Burns, M., De Loose, M., Debode, F. et al., Detection of microorganisms,
obtained by new genomic techniques, in food and feed products (Detectarea microorganismelor obtinute
prin noi tehnici genomice in produsele alimentare si in hrana pentru animale), Oficiul pentru Publicatii
al Uniunii Europene, Luxemburg, 2025, https://data.europa.eu/doi/10.2760/1846532, JRC143597.
Grupul EFSA pentru OMG (Grupul EFSA pentru organisme modificate genetic), Mullins, E., Bresson,
J.-L., Dewhurst, 1. C., Epstein, M. M., Firbank, L. G., Guerche, P., Hejatko, J., Moreno, F. J., Naegeli,
H., Nogué, F., Rostoks, N., Sanchez Serrano, J. J., Savoini, G., Veromann, E., Veronesi, F.,
Cocconcelli, P. S., Glandorf, D., Herman, L., Dalmay, T. (2024). New developments in biotechnology
applied to microorganisms (Noi evolutii in domeniul biotehnologiei aplicate microorganismelor). EFSA
Journal, 22(7), e8895; punctul 3.3.2.9.: https://doi.org/10.2903/j.efsa.2024.8895.

Comitetul stiintific al EFSA, Bennekou, S. H., Allende, A., Bearth, A., Casacuberta, J., Castle, L., Coja,
T., Crépet, A., Halldorsson, T. I., Hoogenboom, R., Jokelainen, P., Knutsen, H. K., Lambré, C.,
Nielsen, S. S., Turck, D., Civera, A. V., Villa, R. E., Zorn, H., Gomez, M. A., ... Glandorf, B. (2025).
Guidance on the characterisation of microorganisms in support of the risk assessment of products used
in the food chain (Orientari privind caracterizarea microorganismelor in sprijinul evaluarii riscurilor
prezentate de produsele utilizate 1in lantul alimentar). EFSA Journal, 23(11), e9705.
https://doi.org/10.2903/j.efsa.2025.9705.

https://doi.org/10.5281/zenodo.1146566.

Comitetul stiintific al EFSA, Bennekou, S. H., Allende, A., Bearth, A., Casacuberta, J., Castle, L., Coja,
T., Crépet, A., Halldorsson, T. I., Hoogenboom, R., Jokelainen, P., Knutsen, H. K., Lambr¢, C.,
Nielsen, S. S., Turck, D., Civera, A. V., Villa, R. E., Zorn, H., Gémez, M. A., ... Glandorf, B. (2025).
Guidance on the characterisation of microorganisms in support of the risk assessment of products used
in the food chain (Orientari privind caracterizarea microorganismelor in sprijinul evaluarii riscurilor
prezentate de produsele utilizate in lantul alimentar). Jurnalul EFSA, 23(11), €9705; pagina 22:
https://doi.org/10.2903/j.efsa.2025.9705.
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(14)

(15)

(16)

(17)

functionarea Uniunii Europene, sa completeze Directiva 2001/18/CE prin detalierea
acestor criterii si addugarea de criterii suplimentare, dacid este necesar. in plus,
Comisia ar trebui sd fie imputernicita, in conformitate cu articolul 290 din Tratatul
privind functionarea Uniunii Europene, sa modifice Directiva 2001/18/CE prin
adaptarea cerintelor de evaluare a riscurilor si a procedurii de autorizare pentru a
permite demonstrarea statutului de risc scazut, pentru a rationaliza anumite elemente
procedurale si pentru a accelera termenele, astfel incat sa reflecte cerintele adaptate de
evaluare a riscurilor.

In conformitate cu recomandarile autoritatii*®> si pentru a nu impune o sarcini
administrativa disproportionata, MMG-urile cu risc scazut nu ar trebui sa faca obiectul
obligatiei de a stabili un plan de monitorizare a mediului ulterioard introducerii pe
piatd in cazul in care MMG-ul nu genereaza preocupdri care sa justifice monitorizarea,
cum ar fi efecte indirecte, intarziate sau neprevazute asupra sandtatii umane sau asupra
mediului.

Procesarea, inclusiv conservarea organelor umane, este tot mai frecventa si permite
extinderea intervalului de timp ex vivo dintre prelevarea de la donator si transplantul la
primitor.

Adoptarea acestor tehnologii de conservare si procesare permite nu numai un cadru de
organizare mai eficient, ci $i Imbunatatirea organelor umane in timpul intervalului de
timp ex vivo extins, sporind optiunile de tratament pentru pacientii de pe listele de
asteptare. Astfel de activitati trebuie sa facd obiectul supravegherii de catre autoritatile
competente pentru a asigura calitatea acestora, pentru a optimiza eficacitatea
transplanturilor si pentru a proteja sdnatatea primitorilor.

Pentru a asigura un cadru legislativ coerent si cuprinzator prin asigurarea claritatii
pentru toti actorii implicati, Directiva 2010/53/UE ar trebui sd acopere procesarea
organelor, dincolo de conservarea acestora. Pentru a asigura coerenta si coordonarea
eficientd intre autoritdtile care isi desfasoara activitatea in temeiul unor cadre
legislative diferite ale Uniunii in domeniul sanatatii, ar trebui prevazute dispozitii care
sa clarifice care dintre tehnologiile utilizate intra sub incidenta altor cadre legislative
ale Uniunii decat Directiva 2010/53/UE, in special cadrele stabilite in Directiva
2001/83/CE a Parlamentului European si a Consiliului'4, In Regulamentul (CE)
nr. 726/2004 al Parlamentului European si al Consiliului’®, in Regulamentul (UE)
2017/745 al Parlamentului European si al Consiliului’® si in Regulamentul (UE)
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Grupul EFSA pentru OMG (Grupul EFSA pentru organisme modificate genetic), Mullins, E., Bresson,
J.-L., Dewhurst, I. C., Epstein, M. M., Firbank, L. G., Guerche, P., Hejatko, J., Moreno, F. J., Naegeli,
H., Nogué, F., Rostoks, N., Sanchez Serrano, J. J., Savoini, G., Veromann, E., Veronesi, F.,
Cocconcelli, P. S., Glandorf, D., Herman, L., Dalmay, T. (2024). New developments in biotechnology
applied to microorganisms (Noi evolutii in domeniul biotehnologiei aplicate microorganismelor). EFSA
Journal, 22(7), €8895; punctul 3.3.2.9.: https://doi.org/10.2903/j.efsa.2024.8895.

Directiva 2001/83/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 6 noiembrie 2001 de instituire a
unui cod comunitar cu privire la medicamentele de uz uman (JO L 311, 28.11.2001, p. 67, ELI:
http://data.europa.eu/eli/dir/2001/83/0j).

Regulamentul (CE) nr. 726/2004 al Parlamentului European si al Consiliului din 31 martie 2004 de
stabilire a procedurilor comunitare privind autorizarea si supravegherea medicamentelor de uz uman si
veterinar si de instituire a unei Agentii Europene pentru Medicamente (JO L 136, 30.4.2004, p. 1, ELI:
http://data.europa.eu/eli/req/2004/726/0j).

Regulamentul (UE) 2017/745 al Parlamentului European si al Consiliului din 5 aprilie 2017 privind
dispozitivele medicale, de modificare a Directivei 2001/83/CE, a Regulamentului (CE) nr. 178/2002 si
a Regulamentului (CE) nr. 1223/2009 si de abrogare a Directivelor 90/385/CEE si 93/42/CEE ale
Consiliului (JO L 117, 5.5.2017, p. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/req/2017/745/0j).
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(18)

(19)

2024/1938 al Parlamentului European si al Consiliului'’. Aceste dispozitii ar trebui si
vizeze asigurarea coerentei si a coordondrii eficiente intre autoritatile care isi
desfdsoara  activitatea 1n  temeiul cadrelor respective. Prin  urmare,
Directiva 2010/53/UE ar trebui modificata in consecinta.

In vederea asiguririi unor conditii uniforme pentru punerea in aplicare a prezentei
directive, ar trebui conferite competente de executare Comisiei. Aceste competente ar
trebui sa vizeze, in special, modalitatile adaptate pentru a respecta cerintele privind
metoda analitica si informatiile justificative care trebuie prezentate pentru a demonstra
indeplinirea criteriilor pentru a fi considerat un MMG cu risc scazut in ceea ce priveste
Directiva 2001/18/CE, precum si instituirea de norme detaliate pentru autorizarea
procesarii organelor, in ceea ce priveste Directiva 2010/53/UE. Actele de punere in
aplicare respective ar trebui sd fie adoptate in conformitate cu Regulamentul (UE)
nr. 182/2011 al Parlamentului European si al Consiliului®,

Intrucat obiectivele prezentei directive, inclusiv asigurarea claritatii juridice in toate
statele membre, nu pot fi realizate in mod satisfacator de catre statele membre, dar,
avand in vedere amploarea sau efectele lor, acestea pot fi realizate mai bine la nivelul
Uniunii, aceasta poate adopta masuri, in conformitate cu principiul subsidiaritatii,
astfel cum este previzut la articolul 5 din Tratatul privind Uniunea Europeani. in
conformitate cu principiul proportionalitatii, astfel cum este prevazut la articolul
respectiv, prezenta directiva nu depaseste ceea ce este necesar pentru realizarea acestor
obiective,

ADOPTA PREZENTA DIRECTIVA:

Articolul 1
Modificarea Directivei 2001/18/CE

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

1.

La articolul 2, se adauga urmatoarele alineate 9, 10 si 11:

9. «microorganism» inseamna un microorganism astfel cum este definit la
articolul 2 litera (a) din Directiva 2009/41/CE a Parlamentului European si a
Consiliului*, cu exceptia celulelor animale si vegetale in culturi;

10. «microorganism modificat genetic» sau «MMG» inseamnd un microorganism
modificat genetic astfel cum este definit la articolul 2 litera (b) din Directiva
2009/41/CE, cu exceptia celulelor animale si vegetale modificate genetic in
culturi;

11. «statut de prezumtie calificatd de sigurantd» inseamna statutul de sigurantd
acordat de autoritate unor grupuri selectate de microorganisme pe baza unei
evaludri care demonstreaza lipsa unor motive de ingrijorare privind siguranta;”

17

18

Regulamentul (UE) 2024/1938 al Parlamentului European si al Consiliului din 13 iunie 2024 privind
standardele de calitate si siguranta pentru substantele de origine umana destinate utilizarii la om si de
abrogare a Directivelor 2002/98/CE si 2004/23/CE (JO L, 2024/1938, 17.7.2024, ELI:
http://data.europa.eu/eli/req/2024/1938/0j).

Regulamentul (UE) nr. 182/2011 al Parlamentului European si al Consiliului din 16 februarie 2011 de
stabilire a normelor si principiilor generale privind mecanismele de control de catre statele membre al
exercitarii competentelor de executare de catre Comisie (JO L 55, 28.2.2011, p.13, ELL:
http://data.europa.eu/eli/req/2011/182/0j).
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Directiva 2009/41/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 6 mai 2009 privind utilizarea n
conditii de izolare a microorganismelor modificate genetic (JO L 125, 21.5.2009, p.75, ELL:
http://data.europa.eu/eli/dir/2009/41/0j).”.

In partea C, dupa titlul ,,INTRODUCEREA PE PIAIA A OMG-URILOR CA
PRODUSE IN SINE SAU COMPONENTE ALE ALTOR PRODUSE” se introduce
urmatorul titlu:

»TITLUL I

DISPOZITII GENERALE APLICABILE OMG-URILOR CA PRODUSE 1IN SINE
SAU COMPONENTE ALE ALTOR PRODUSE”.

Dupa articolul 24 se introduc urmatorul titlu si urmatoarele articole 24a-24g:
»TITTLUL II

DISPOZITII SPECIFICE APLICABILE MICROORGANISMELOR MODIFICATE
GENETIC (MMG) CA PRODUSE IN SINE SAU COMPONENTE ALE ALTOR
PRODUSE

Articolul 24a
Obiectul si statutul MMG-urilor

(1) Prezentul titlu stabileste norme specifice pentru introducerea pe piatd a
microorganismelor modificate genetic (MMG) ca produse in sine sau
componente ale altor produse.

(2) Articolele 24e si 24f se aplica numai introducerii pe piatd a MMG-urilor cu un
profil de risc scazut ca produse in sine sau componente ale altor produse.

(3) Cu exceptia cazului in care se prevede altfel in prezentul titlu, normele din
prezenta directiva aplicabile OMG-urilor ca produse in sine sau componente
ale altor produse se aplica MMG-urilor ca produse in sine sau componente ale
altor produse.

Articolul 24b
Adaptarea cerintelor privind informatiile

Comisia este imputernicitd sa adopte acte delegate in conformitate cu articolul 29a
pentru a modifica anexa Il in vederea stabilirii unor cerinte specifice privind
informatiile care trebuie furnizate in notificarile referitoare la introducerea pe piata a
MMG-urilor, astfel incat acestea sa fie adaptate la progresul stiintific si tehnic.

Articolul 24c
Valabilitatea autorizatiei

Fara a aduce atingere articolului 20 alineatele (2) si (3) si articolului 23, autorizatia
emisa in temeiul partii C este valabild pe o perioada nelimitata, iar articolul 17 nu se
aplica.

Articolul 24d
Metode de detectare
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1)

)

1)

)

(3)

In cazurile in care nu este fezabil si se furnizeze o metodi de detectare,
identificare si cuantificare a evenimentului de transformare, astfel cum se
detaliaza in anexa IV sectiunea A punctul 7, la care face trimitere articolul 13
alineatul (2) litera (a), si in cazul in care notificatorul justifica acest lucru in
mod corespunzator, modalitatile de respectare a cerintelor de performantd a
metodei analitice se adapteazd conform actului de punere in aplicare adoptat in
conformitate cu articolul 24g alineatul (1) litera (a).

Autoritatea competentd evalueaza dacd informatiile privind metoda analitica
furnizate de notificator justificd aplicarea unor modalitdti adaptate pentru a
respecta cerintele privind metoda de detectare in conformitate cu alineatul (1).

Articolul 24e
MMG-uri cu risc sciazut

Un MMG este considerat un «MMG cu risc scazut» daca indeplineste toate
criteriile urmatoare:

(@) este bine caracterizat din punct de vedere taxonomic si molecular;

(b) apartine unei unitati taxonomice care are statutul de prezumtie calificata
de siguranta;

(c) nu contine gene care prezintd motive de ingrijorare si care nu sunt
prezente Th mod natural Tn organismul parental, Tn special gene de
rezistenta la antimicrobiene dobandite.

Comisia poate completa criteriile respective prin stabilirea unor criterii
suplimentare, astfel cum se prevede la alineatul (3) litera (b), pe baza dovezilor
stiintifice disponibile privind siguranta MMG-urilor si a experientei dobandite
in urma disemindrii unor microorganisme comparabile.

Evaluarea riscurilor prezentate de MMG-urile cu risc scazut si cerintele
specifice privind informatiile care trebuie furnizate in notificarile referitoare la
introducerea lor pe piatd se adapteaza la caracteristicile acestora.

Cerintele procedurale prevazute in titlul I se adapteaza astfel cum se prevede la
alineatul (3) litera (d), pentru a permite demonstrarea statutului de risc scazut,
pentru a rationaliza anumite elemente procedurale si pentru a accelera
termenele. Aceste adaptari asigurd un nivel ridicat de protectie a sanatatii
umane si a mediului, precum si consultarile necesare ale autoritdtilor
competente si ale publicului.

Comisia este imputernicitda sa adopte acte delegate in conformitate cu
articolul 29a pentru:

(@ a completa prezenta directivd prin detalierea criteriilor privind riscul
scazut al MMG-urilor mentionate la alineatul (1) primul paragraf literele

(a), (b) si (c);
(b) a completa prezenta directiva prin stabilirea, daca este necesar, a unor

criterii suplimentare privind riscul scazut al MMG-urilor, astfel cum se
mentioneaza la alineatul (1);

(c) a modifica prezenta directiva prin stabilirea in anexa III a unor cerinte
specifice privind informatiile care trebuie furnizate in notificarile
referitoare la introducerea pe piatd a MMG-urilor cu risc scazut;
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1)

()

1)

()

(d) a modifica prezenta directivd prin stabilirea unor cerinte procedurale
pentru evaluarea riscurilor prezentate de MMG-urile cu risc scazut,
adaptate la caracteristicile acestora.

Articolul 24f
Monitorizarea si raportarea MMG-urilor cu risc scazut

In cazul in care, pe baza rezultatelor oricirei diseminari notificate in
conformitate cu articolul 6, a constatarilor evaluarii riscurilor pentru mediu
efectuate in conformitate cu articolul 13 alineatul (2) litera (b), a
caracteristicilor  MMG-ului, a caracteristicilor si a amplorii utilizarii
preconizate a acestuia, precum si a caracteristicilor mediului in care este
diseminat, notificatorul considera ca nu este necesar un plan de monitorizare
mentionat la articolul 13 alineatul (2) litera (e), notificatorul poate propune sa
nu prezinte un plan de monitorizare.

In autorizatia scrisi mentionati la articolul 19 se specifica fie cerintele de
monitorizare, astfel cum sunt prevazute la articolul 19 alineatul (3) litera (f), fie
faptul ca monitorizarea nu este necesara.

Articolul 24g
Acte de punere in aplicare
Comisia adopta acte de punere in aplicare referitoare la:

(@) modalitati adaptate pentru a respecta cerintele privind metoda analitica
mentionate la articolul 24d alineatul (1);

(b) informatiile justificative care trebuie transmise in notificarea mentionata
la articolul 13 alineatul (2) pentru a demonstra Tndeplinirea criteriilor
mentionate la articolul 24e alineatul (1) pentru a fi considerat un MMG
cu risc scazut.

Respectivele acte de punere in aplicare se adopta in conformitate cu procedura
mentionata la articolul 30 alineatul (2).”.

4. Articolul 29a se inlocuieste cu urmatorul text:

1)

)

L, Articolul 29a
Exercitarea delegarii de competente

Competenta de a adopta acte delegate se confera Comisiei In conditiile
prevazute la prezentul articol.

Competenta de a adopta acte delegate mentionata la articolul 16 alineatul (2),
la articolul 21 alineatele (2) si (3), la articolul 24b, la articolul 24e alineatul (3),
la articolul 26 alineatul (2) si la articolul 27 se confera Comisiei pe o perioada
de cinci ani de la /data intrarii in vigoare a prezentei directive]. Comisia
prezintd un raport privind delegarea de competente cel tarziu cu noud luni
inainte de incheierea perioadei de cinci ani. Delegarea de competente se
prelungeste tacit cu perioade de timp identice, cu exceptia cazului in care
Parlamentul European sau Consiliul se opune prelungirii respective cu cel putin
trei luni Tnainte de incheierea fiecarei perioade.
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(3)

(4)

(5)
(6)

Delegarea de competente mentionata la articolul 16 alineatul (2), la articolul 21
alineatele (2) si (3), la articolul 24D, la articolul 24e alineatul (3), la articolul 26
alineatul (2) si la articolul 27 poate fi revocata oricand de Parlamentul
European sau de Consiliu. O decizie de revocare pune capat delegarii de
competente specificate in decizia respectiva. Decizia produce efecte din ziua
care urmeaza datei publicarii acesteia in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene
sau de la o data ulterioara mentionata n decizie. Decizia nu aduce atingere
actelor delegate care sunt deja in vigoare.

Inainte de adoptarea unui act delegat, Comisia consulta expertii desemnati de
fiecare stat membru in conformitate cu principiile prevazute in Acordul
interinstitutional din 13 aprilie 2016 privind o mai buna legiferare**.

De indata ce adopta un act delegat, Comisia il notifica simultan Parlamentului
European si Consiliului.

Un act delegat adoptat in temeiul articolului 16 alineatul (2), al articolului 21
alineatele (2) si (3), al articolului 24b, al articolului 24e alineatul (3), al
articolului 26 alineatul (2) si al articolului 27 intrd in vigoare numai in cazul in
care nici Parlamentul European si nici Consiliul nu au formulat obiectii in
termen de doud luni de la notificarea acestuia catre Parlamentul European si
Consiliu sau in cazul in care, Tnaintea expirarii termenului respectiv,
Parlamentul European si Consiliul au informat Comisia cd nu vor formula
obiectii. Respectivul termen se prelungeste cu doud Iuni la initiativa
Parlamentului European sau a Consiliului.

**

JO L 123,12.5.2016, p. 1.”.

Articolul 2
Modificari ale Directivei 2010/53/UE

Directiva 2010/53/UE se modifica dupa cum urmeaza:

1.

La articolul 2, alineatul (1) se inlocuieste cu urmatorul text:

»(1) Prezenta directivd se aplicd donarii, testarii, evaludrii, prelevarii, procesarii,

transportului si transplantului de organe destinate transplantului.”.

Articolul 3 se modifica dupa cum urmeaza:

(@)

(b)

litera (q) se inlocuieste cu urmatorul text:

»(qQ) «transplanty» Inseamnd procesul prin care se urmdreste restaurarea
anumitor functii ale corpului uman prin transferul unui organ catre un
primitor;”;

se introduce urmatoarea litera (ka):

»(ka) «procesare» inseamnd orice operatiune care implicd manipularea
organelor, inclusiv, dar fara a se limita la conservare, aplicarea
chimioterapiei si interventia chirurgicala, efectuatd pentru a mentine sau
a imbundtdti starea functionald a unui organ inainte de transplant, cu
exceptia manipularii pregatitoare a organului in timpul interventiei
chirurgicale de transplant si excluzand urmatoarele:

(i) reafectarea organelor in tesuturi sau celule;
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(if) utilizarea unei substante cu actiune farmacologica, imunologica sau
metabolica in scopul tratarii sau al prevenirii unei boli la pacientul
caruia 11 va fi transplantat organul, in cazul in care aceasta utilizare
nu constituie procesarea organului;”.

Se introduce urmatorul articol 6a:

1)

)

(3)

(4)

()

(6)

(")

(8)

,, Articolul 6a
Procesarea organelor

Centrele de transplant nu aplici un organ procesat unui primitor fara o
autorizatie prealabild din partea autoritdtii competente, cu exceptia cazului in
care existd un plan aprobat de monitorizare a rezultatelor clinice mentionat la
alineatul (3) din prezentul articol, ca parte a unei autorizatii de procesare a
organelor.

Centrul de transplant efectueazd o evaluare beneficiu-risc a procesarii
organului, ludnd 1n considerare indicatia clinicd preconizatd pentru care se
solicita autorizatia de procesare a organului.

Centrul de transplant transmite autoritatii competente evaluarea beneficiu-risc
n vederea revizuirii.

In cazurile in care dovezile stiintifice si datele clinice disponibile pentru
efectuarea evaluarii beneficiu-risc nu sunt suficiente sau in cazul in care
evaluarea identificdA un risc semnificativ, centrul de transplant prezintd o
propunere de plan de monitorizare a rezultatelor clinice in vederea aprobarii de
catre autoritatea competenta.

In cazul in care procesarea unui organ implici utilizarea unui medicament,
autoritatea competenta verificdi daca medicamentul a fost autorizat de o
autoritate competentd dintre-un stat membru sau de Comisia Europeand in
conformitate cu Directiva 2001/83/CE a Parlamentului European si1 a
Consiliului* sau cu Regulamentul (CE) nr.726/2004 al Parlamentului
European si al Consiliului**.

Dupa consultarea autoritdtilor desemnate in temeiul Directivei 2001/83/CE,
autoritatile competente publica orientdri care stabilesc cerintele necesare pentru
evaluarea beneficiu-risc si pentru gestionarea organului dupa administrarea
medicamentului.

In cazul in care procesarea unui organ implicd utilizarea unui dispozitiv
medical, autoritatea competentd verificd daca dispozitivul medical a fost
certificat de un organism notificat Tn conformitate cu Regulamentul (UE)
2017/745 al Parlamentului European si al Consiliului***.

In cazul in care procesarea unui organ implica utilizarea unui preparat SoHO,
autoritatea competentd verificd daca preparatul SOHO a fost autorizat de
autoritatea competenta in conformitate cu Regulamentul (UE) 2024/1938 al
Parlamentului European si al Consiliului****.

Dupa caz, autoritatile competente prevazute in prezenta directiva si autoritatile
competente prevazute in Directiva 2001/83/CE, in Regulamentul (CE)
nr. 726/2004, in Regulamentul (UE) 2017/745 si in Regulamentul (UE)
2024/1938 colaboreaza pentru a face schimb de date privind rezultatele clinice
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(1)

()

n temeiul acestor cadre legislative ale Uniunii, inclusiv planul de monitorizare
a rezultatelor clinice in temeiul prezentei directive.

(9) Centrele de transplant nu efectueaza nicio modificare semnificativa in ceea ce
priveste etapele de procesare aplicate, fara acordul prealabil scris al autoritatii
competente.

(10) Autoritatile competente pot suspenda autorizatia in cazul in care exista motive
intemeiate pentru a suspecta cd activititile de procesare efectuate nu sunt
conforme cu autorizatia.

(11) Comisia publica o lista a operatiunilor care au fost autorizate ca procesare de
organe sau care au primit aprobare pentru un plan de monitorizare a
rezultatelor clinice, inclusiv, dupa caz, utilizarea de medicamente, dispozitive
medicale sau preparate SOHO.

(12) Comisia adopta acte de punere in aplicare de stabilire a normelor detaliate
pentru aplicarea si autorizarea procesarii de organe in conformitate cu
procedura mentionata la articolul 30 alineatul (2).

* Directiva 2001/83/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 6 noiembrie 2001 de
instituire a unui cod comunitar cu privire la medicamentele de uz uman (JO L 311, 28.11.2001,
p. 67, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2001/83/0j).

*x Regulamentul (CE) nr. 726/2004 al Parlamentului European si al Consiliului din 31 martie
2004 de stabilire a procedurilor comunitare privind autorizarea si supravegherea

medicamentelor de uz uman si veterinar si de instituire a unei Agentii Europene pentru
Medicamente (JO L 136, 30.4.2004, p. 1, ELLI: http://data.europa.eu/eli/reg/2004/726/0j).

***  Regulamentul (UE) 2017/745 al Parlamentului European si al Consiliului din 5 aprilie 2017
privind dispozitivele medicale, de modificare a Directivei 2001/83/CE, a Regulamentului (CE)
nr. 178/2002 si a Regulamentului (CE) nr. 1223/2009 si de abrogare a Directivelor 90/385/CEE
si 93/42/CEE ale Consiliului (JO L 117, 5.5.2017, p. 1, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2017/745/0j).

****  Regulamentul (UE) 2024/1938 al Parlamentului European si al Consiliului din 13 iunie 2024
privind standardele de calitate si sigurantd pentru substantele de origine umand destinate
utilizarii la om si de abrogare a Directivelor 2002/98/CE si 2004/23/CE (JO L, 2024/1938,
17.7.2024, ELI: http://data.europa.cu/eli/reg/2024/1938/0j).”.

In partea B din anexa, se introduce urmatoarea rubrica:
,,Procesare

Etapele de procesare aplicate organului in scopul imbunatatirii starii sale functionale
si cu un impact potential asupra calitatii si sigurantei sale, inclusiv, in special, dar
fara a se limita la conservare, aplicarea chimioterapiei si interventia chirurgicald.”.

Articolul 3
Transpunere

Statele membre adopta si publicd actele cu putere de lege si actele administrative
necesare pentru a se conforma prezentei directive pana la [24 de luni de la data
intrarii in vigoare] cel tarziu. Statele membre comunica de indatda Comisiei textul
dispozitiilor respective.

Atunci cand sunt adoptate de statele membre, dispozitiile respective cuprind o
trimitere la prezenta directivd sau sunt Insotite de o astfel de trimitere la data
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publicarii lor oficiale. Statele membre stabilesc modalitatea de efectuare a acesteli
trimiteri.

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

Articolul 4
Intrarea n vigoare

Prezenta directiva intra in vigoare in a douazecea zi de la data publicarii in Jurnalul Oficial al
Uniunii Europene.

Articolul 5
Destinatari
Prezenta directiva se adreseaza statelor membre.

Adoptata la Strasbourg,

Pentru Parlamentul European Pentru Consiliu
Presedinta Presedintele
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