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RAPORT AL COMISIEI

Experienta statelor membre in legitura cu Directiva 2009/41/CE a Parlamentului
European si a Consiliului din 6 mai 2009 privind utilizarea in conditii de izolare a
microorganismelor modificate genetic pentru perioada 2014-2018

Informatiile incluse in prezentul document au fost reunite de Comisie din rapoartele
individuale transmise de statele membre in conformitate cu articolul 17 din Directiva
2009/41/CE a Parlamentului European si a Consiliului® privind utilizarea in conditii de izolare
a microorganismelor modificate genetic.

INTRODUCERE

Directiva 2009/41/CE (denumita in continuare ,,directiva’) prevede ca la fiecare trei ani,
statele membre transmit Comisiei un raport de sinteza privind experienta lor legatd de
aplicarea directivei?, iar Comisia publicd un document de sintezd pe baza acestor rapoarte®.
Comisia a publicat deja patru rapoarte Tn temeiul acestei directive sau al celei anterioare,
Directiva 950/219/CEE a Consiliului®, pentru perioadele 1999-2003, 2003-2006, 2006-2009 si
2009-2014°.

Prezentul raport vizeazd perioada iunie 2014-decembrie 2018. Au avut loc doua runde de
consultari cu statele membre:

1. O primad consultare (care a avut loc n primul trimestru al anului 2018) a fost derulata
pentru perioada iunie 2014-decembrie 2017: toate statele membre au transmis rapoarte
individuale, pe baza unui chestionar comun care furnizeaza informatii privind:

e Punereain aplicare a directivei - aspecte generale;
e Prezentare generala a utilizdrilor in conditii de izolare si a incintelor pentru MMG-uri®

e Notificarea, autorizarea si administrarea medicamentelor pentru investigatii clinice
care contin sau constau in OMG-uri;

e Notificari si masuri cu privire la organismele modificate prin propagarea preferentiala
a genelor.

2. O consultare suplimentard (care a avut loc in primul trimestru al anului 2019) a fost
derulata pentru perioada ianuarie-decembrie 2018, cu 0 versiune actualizatd a

! Directiva 2009/41/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 6 mai 2009 privind utilizarea in conditii de
izolare a microorganismelor modificate genetic (JO L 125, 21.5.2009, p. 75).

2 Articolul 17 alineatul (2).

® Articolul 17 alineatul (3).

* Directiva 90/219/CEE a Consiliului din 23 aprilie 1990 privind utilizarea in conditii de izolare a
microorganismelor modificate genetic (JO L117, 8.5.1990, p. 1).

% Rapoartele sunt disponibile pe site-ul Comisiei Europene.

® Si pentru animalele modificate genetic/plantele modificate genetic, daca si acestea fac obiectul legislatiei
nationale privind utilizarea in conditii de izolare.



https://ec.europa.eu/food/plant/gmo/reports_studies_en

chestionarului, pentru a primi informatii privind notificérile referitoare la utilizarea in
conditii de izolare a MMG/OMG produse prin intermediul unor noi tehnici de
mutageneza si privind impactul hotararii Curtii de Justitie a Uniunii Europene (CJUE)
din 25 iulie 2018 in Cauza C-528/16’.

Pentru anul 2018, 25 de state membre au transmis rapoarte individuale®. Croatia a transmis o
declaratie privind ,,Directiva 2009/41/CE si noile tehnici de mutageneza”. Prin urmare,
contributia Croatiei pentru anul 2018 este mentionatd numai 1n partea referitoare la noile
tehnici de mutagenezi. In plus, Spania si Tarile de Jos au facut referire, in unele dintre
raspunsurile lor la chestionar, la observatiile transmise ca urmare a Comitetului permanent
privind alimentele si furajele modificate genetic (septembrie 2018) si a Comitetului de
reglementare prevazut de Directiva 2001/18 (octombrie 2018), prin care autoritatilor
competente li s-a solicitat sa furnizeze informatii relevante pentru punerea in aplicare a
hotararii Curtii.

Textul de mai jos rezumd informatiile furnizate de statele membre la rubricile prevazute si
subliniaza asemanarile si diferentele dintre experientele statelor membre. In plus, acesta
prezinta opiniile Comisiei cu privire la unele chestiuni ridicate de statele membre cu privire la
punerea in aplicare a directivei, in special in ceea ce priveste domeniul de aplicare al
directivei si relevanta hotararii Curtii in cauza C-528/16.

Informatii suplimentare detaliate din rapoartele individuale ale statelor membre sunt furnizate
in documentul de lucru Insotitor al serviciilor Comisiei.

Trebuie observat ca, desi directiva prevede ,,masuri comune pentru evaluarea si reducerea
riscurilor potentiale survenite pe parcursul tuturor operatiunilor care implica utilizarea in
conditii de izolare a MMG-urilor, precum si stabilirea conditiilor corespunzdtoare de
utilizare” (considerentul 8), punerea in aplicare a directivei este responsabilitatea statelor
membre. Tn special, statele membre ar putea decide, de exemplu, atunci cand transpun
directiva in legislatia nationald, sa introduca cerinte mai stricte, in conformitate cu
articolul 193 din TFUE. De asemenea, statele membre pot aplica principiile directivei pentru
animalele si plantele modificate genetic, deoarece acest aspect nu este reglementat in prezent
in cadrul legislatiei Uniunii.

Comisia organizeaza reuniuni periodice ale autoritatilor nationale competente responsabile cu
aplicarea directivei, in cadrul carora au loc discutii pe teme de interes comun intre statele
membre.

Declaratie de declinare a responsabilitatii: Informatiile incluse in prezentul raport cu
privire la statele membre se bazeazd pe rapoartele individuale ale statelor membre.

Nici Comisia Europeand si nicio altd persoand care actioneazd in numele sdu nu este
responsabila pentru continutul acestor informatii si pentru modul in care sunt utilizate.

"Hotardrea din 25 iulie 2018, Cauza C-528/16: Confédération paysanne and Others v. Premier ministre and
Ministre de ’agriculture, de ’agroalimentaire et de la forét (ECLI:EU:C:2018:583)
® Croatia, Italia si Polonia nu au trimis rapoarte individuale.



Clarificarile furnizate in raport care abordeazd intrebdrile adresate de citre statele membre
reflectd opiniile Comisiei Europene. Cu toate acestea, numai Curtea de Justitie a Uniunii
Europene are competenta de a formula interpretiri obligatorii ale dreptului Uniunii.



PARTEA I: PUNEREA TN APLICARE A DIRECTIVEI - ASPECTE
GENERALE

1. Sistemele de notificare si de aprobare (si modificarile relevante)
1.1 Sistemele de aprobare

Astfel cum s-a raportat anterior, sistemele nationale difera usor in ceea ce priveste autoritatile
implicate. Fatd de perioada de raportare anterioarda, numai Letonia a raportat o modificare® cu
privire la autoritatea competenta implicata.

Tn multe state membre (Belgia, Bulgaria, Cehia'®, Danemarca™, Irlanda, Grecia, Spania'?,
Letonia, Lituania, Malta, Tarile de Jos, Polonia, Portugalia, Romania, Slovenia, Slovacia),
autoritatile competente pentru aplicarea directivei au fost Ministerul Mediului sau agentii
axate pe probleme de mediu. In cazul OMG-urilor, sunt implicate si autoritatile/directiile din
domeniul alimentar si veterinar (Portugalia, Slovenia®).

In alte state membre, sarcinile autorititii competente au fost indeplinite de alte ministere, cum
ar fi Ministerul Sanatatii (Croatia™, Italia, Luxemburg si Regatul Unit), Ministerul Muncii
(Estonia, Cipru si Austria®®), Ministerul Educatiei si Cercetarii (Franta'® si Austria'’),
Ministerul ~ Agriculturii  (Ungaria'®), sau de citre autorititi specifice pentru
biotehnologie/sigurantd  biologicd (Finlanda®), sigurantd alimentard si protectia
consumatorilor (Germania) sau in domeniul mediului de lucru (Suedia®).

In multe state membre, autoritatea competenti este asistati de organisme stiintifice
consultative Tn cadrul procesului de evaluare a riscurilor/autorizare®’.

S Competenta a trecut de la Ministerul Agriculturii la Ministerul Mediului.

197n stransa colaborare cu Ministerul Sanatatii si cu Ministerul Agriculturii.

" Impreuna cu autoritatea pentru mediul de lucru.

2 Tn asociere cu Consiliul interministerial pentru OMG-uri (CIOMG), care acorda autorizatia, pentru utilizarile
in conditii de izolare efectuate de catre institutele guvernamentale de cercetare publica sau pentru activitati cu
OMG-uri 1n scopuri medicale (studii clinice interventionale, medicamente/vaccinuri de uz uman gi animal etc.).
3 Pentru animalele modificate genetic, in Tnregistrarea incintei este implicata autoritatea veterinard, care
functioneaza sub autoritatea Ministerului Agriculturii, Alimentatiei si Silviculturii.

Y Impreund cu Ministerul Stiintei si Educatiei.

'8 Impreuna cu Institutul National de Farmacie si Nutritie.

¥ Impreuna cu Autoritatea Nationald de Supraveghere a Bunastirii si Sanatatii, in calitate de autoritate de
supraveghere.

20 Pentru utilizarea in conditii de izolare a MMG-urilor. Agentia Suedeza pentru Gestionarea Maritima si a
Apelor este implicata in cazul utilizérii in conditii de izolare a OMG-urilor care traiesc in apa; pentru alte
utilizari in conditii de izolare, Consiliul suedez al Agriculturii.

I De exemplu, Comisia cehd pentru utilizarea OMG-urilor si a produselor genetice; Consiliul superior al
biotehnologiilor in Franta; Comitetul tehnic de sanatate in domeniul biotehnologiei in Italia; Comisia privind
modificarile genetice (COGEM) in Tarile de Jos; Directia Generala de Sanatate si Institutul National de Sanatate
Doutor Ricardo Jorge in Portugalia; Comisia pentru securitate biologica si diferite autoritati in functie de tipul de
utilizare Tn Roménia; Comisia nationald pentru biosecuritate (CNB) din Spania, Comitetul central pentru
biosecuritate (ZKBS) din Germania.



Tn unele state membre, punerea in aplicare este realizati de autorititile competente de la nivel
regional (Belgia, Germania, Spania® si Regatul Unit), cu posibilitatea de a fi coordonate
ulterior la nivel national (Belgia, Germania). in plus, in unele state membre, autoritatea
competentd difera in functie de tipul de utilizare (Spania, Suedia) sau de tipul de incintd
(Franta, Austria).

in multe state membre, autoritatea competentd pentru Directiva 2009/41/CE este in acelasi
timp si autoritatea competenta pentru Directiva 2001/18/EC privind diseminarea deliberata in
mediu a organismelor modificate genetic, in timp ce, pentru 10 state membre?*, aceasta este o
autoritate competenta distincta.

Marea majoritate a statelor membre au extins domeniul de aplicare al legislatiei nationale de
transpunere la utilizarea in conditii de izolare a plantelor si a animalelor modificate genetic.
De obicei, acest lucru se intdmpld deoarece legislatia nationald acoperd toate tipurile de
organisme modificate genetic: MMG-uri, plante modificate genetic si animale modificate
genetic®. Unele state membre® au extins domeniul de aplicare al legislatiei nationale de
transpunere in mod special pentru a impune notificarea, evaluarea riscurilor, asigurarea
respectarii legii si masuri corespunzatoare de izolare pentru activitatile de utilizare in conditii
de izolare care implica plante si animale modificate genetic. in final, statele membre au
mentionat, de asemenea, motive istorice si politice (Danemarca) si motive societale (Franta)
pentru aceasta extindere a domeniului de aplicare.

Trebuie observat ca Bulgaria utilizeazd o clasificare diferita pentru plantele si animalele
modificate genetic, cu numai doud clase”®, iar Lituania a indicat ci va elabora cerinte
stiintifice pentru utilizarea in conditii de izolare a plantelor si a animalelor modificate genetic.

In cazul celor sapte state membre?’ care nu au extins domeniul de aplicare al legislatiei
nationale de transpunere, motivele au fost diverse. Cu toate ca, In general, transpunerea a
urmat domeniul de aplicare al directivei si definitia prevazuta in aceasta pentru MMG-uri, in
Cipru nu a fost necesara extinderea domeniului de aplicare deoarece nu exista activitati si/sau
instalatii care sa implice OMG-uri.

Patru state membre (Cehia, Portugalia, Slovenia si Téarile de Jos) au raportat o modificare a
sistemului de notificare si aprobare comparativ cu ultima perioada de raportare (2009-2014).

Legislatia cehd este mai strictd decat directiva in ceea ce priveste utilizdrile in conditii de
izolare incluse n clasa 1?. Potrivit modificarii (care a intrat in vigoare la 1 ianuarie 2017), in
cazul in care o activitate este desfasurata intr-o incintd incadratd in clasa 1 care a fost
notificatd anterior, utilizatorul trebuie sd transmita o notificare, dar poate incepe deja
activitatea. Autoritatea competentd evalueaza notificarea si poate solicita informatii

22 Pentru alte activitati decat cele desfasurate de institutele guvernamentale de cercetare publicd sau pentru
activitati cu OMG-uri in scopuri medicale.

Z BE, CY, DE, EE, EL, FR, HR, IT, SE si UK.

% BE, BG, DE, DK, ES, FR, NL, AT, PT, SI, FI si UK.

% BE, BG, CZ, IE, HR, HU, PL, SK si UK.

% Clasa A: fard riscuri sau cu riscuri neglijabile pentru sinitatea umana sau animali si pentru mediu; clasa B:
toate celelalte cazuri.

?"EE, EL, IT, LV, LU, CY si RO.

?8 Pana la sfarsitul anului 2016, era deja necesara o noud notificare pentru fiecare activitate noua desfasurata intr-
o0 incinta incadrata in clasa 1 notificata anterior.



suplimentare de la notificator si/sau poate decide ca respectiva utilizare in conditii de izolare
trebuie suspendata.

Cehia si Tarile de Jos au declarat, de asemenea, ca au fost introduse noi formate de notificari
(tabele armonizate pentru evaluarea riscurilor, prezentarea datelor) si sisteme de raportare.
Acest lucru a sporit claritatea pentru notificatori si pentru autoritdtile competente, ceea ce
faciliteaza si mai mult analiza efectuatd de autoritatea competenta.

Noua lege portugheza a clarificat cadrul juridic pentru utilizarea in conditii de izolare a
plantelor si a animalelor modificate genetic, a stabilit un termen 1n care entitdtile consultate sa
emita avize si a introdus obligatia notificatorilor de a raporta anual cu privire la utilizarile in
conditii de izolare ale MMG-urilor si ale OMG-urilor.

Slovenia a raportat o modificare a procedurilor administrative (unele costuri care urmeaza sa
fie suportate de notificator in anumite cazuri).

1.2 Procesul de notificare

In aceasta perioada, majoritatea statelor membre au prelucrat notificarile?® in termenul legal®,
in timp ce 11 state membre®! au declarat intarzieri (de obicei, pentru mai putin de 15 % dintre
notificarile evaluate®”). Grecia si Letonia au raportat cad nu au fost inaintate notificari in
aceasta perioadd, iar Luxemburgul, care are in vigoare o procedurd de autorizare, nu aplica
niciun fel de proces de notificare.

Atunci cand au avut loc intarzieri, acestea au fost cauzate, in general, de volume mari de
notificari inaintate (Germania si Franta), de resurse insuficiente de personal comparativ cu
volumul de lucru in cadrul autoritatii competente (Germania) sau al organismelor stiintifice
consultate sau de schimbarea membrilor comitetului (Croatia, Italia, Slovenia si Suedia). In
plus, Italia a raportat cd nu dispune de instrumente informatice eficiente pentru arhivarea si
identificarea tuturor informatiilor furnizate de utilizatori.

Asteptarea unor informatii suplimentare de la notificator in urma unei solicitari din partea
autoritatii competente determind, de asemenea, intarzieri (Belgia, Franta, Italia si Suedia).
Totusi, in Belgia si Spania, unde evaluarea include o vizita la fata locului, termenul pentru
evaluarea notificarii poate fi suspendat in cazul in care autoritatea competentd asteapta
informatii complementare de la utilizatori.

Aspectele administrative care au legaturd cu organismele stiintifice consultate sau cu alte
autoritdti (Germania, Italia, Regatul Unit, Slovenia si Slovacia) au determinat, de asemenea,
intarzieri. Slovacia considera ca perioada In care autoritatea competentd asteaptd avizul
organului sdu consultativ nu ar trebui sa fie luatd in considerare.

In Belgia se aplicd proceduri diferite in functie de regiuni, iar in regiunea flamanda exista
doua procese de autorizare cu termene diferite, dar legate unul de celdlalt (autorizatie pentru

9 Notificare”: prezentarea informatiilor solicitate autoritatilor competente ale unui stat membru.

% Articolul 8 alineatele (2) si (3) si articolul 9 alineatul (2) din directiva.

L BE, DE, IE, FR, HR, HU, IT, NL, SI, SE si UK.

%2 Cu exceptia a doud state membre, care au raportat prelucrarea cu Intarziere a 50 % din notificari (Slovenia in
perioada 2014-2017, Franta pentru anul 2018).



utilizare 1n conditii de izolare, 45 sau 90 de zile; autorizatie de mediu, pana la 6 luni), ceea ce
poate avea un impact asupra autorizarii utilizarii in conditii de izolare, deoarece aceasta poate
fi acordatd numai dupa acordarea autorizatiei de mediu. Si in Tarile de Jos au avut loc
intarzieri din cauza punerii in aplicare a noilor norme ale Decretului revizuit privind OMG.

In final, Germania, Slovacia si Tarile de Jos au subliniat, de asemenea, ca nivelul din ce in ce
mai mare de complexitate al notificarilor prelungeste durata prelucrarii.

Statele membre au luat masuri pentru a reduce sau a impiedica intarzierile in prelucrarea
notificarilor (cu exceptia cazului in care aceste intarzieri erau neobisnuite si nu exista
probabilitatea sa se repete, cum s-a intdmplat in Regatul Unit).

De exemplu, Franta a ajustat resursele in functie de volumul notificarilor primite, iar
Luxemburgul le-a ajustat pentru efectuarea inspectiilor la fata locului.

Statele membre imbunatatesc, de asemenea, comunicarea intre diferitele parti implicate: intre
notificatori si autoritatea competenta (inclusiv prin consultare naintea depunerii in Ungaria,
urmadrirea notificarilor utilizind un numar unic al notificarii in Suedia); intre autoritatea
competenta si organul stiintific consultat. De exemplu, in Italia se fac eforturi pentru a pune la
dispozitia autoritatii competente si a membrilor consiliului stiintific o platforma web pentru
transmiterea notificarilor prin mijloace electronice si obtinerea de avize semnate de catre
fiecare membru al consiliului stiintific. In final, utilizatorii si autoritatile s-au adaptat la noile
practici atunci cand au fost introduse (Tarile de Jos).

In ceea ce priveste procesul de notificare in general, jumitate dintre statele membre® care au
primit notificari nu s-au confruntat cu dificultati specifice.

In plus fati de observatiile anterioare, unele state membre au raportat si dificultiti legate de
calitatea si integralitatea notificdrilor depuse (Cehia, Danemarca, Germania, Finlanda si
Suedia). De asemenea, notificatorii se pot confrunta cu probleme in interpretarea unor termeni
din legislatia nationala (cazul regiunii flamande din Belgia, in care utilizatorul poate depune o
»hotificare” sau o ,,cerere de admitere” pentru utilizdri ulterioare in conditii de izolare
incadrate in clasa 2). Pe de alta parte, in Regatul Unit, utilizatorii inteleg bine cerintele de
notificare si procesul de notificare functioneaza bine.

Danemarca si Finlanda au remarcat o sarcind administrativa avand legatura cu mobilitatea
cercetatorilor intre institutii, ceea ce a condus, de exemplu, la notificari noi repetate din partea
aceluiasi notificator pentru incinte diferite sau la lipsa unor notificdri corecte pentru utilizari
noi. De asemenea, existd cazuri in care o incintd nu mai este utilizata, iar notificatorul uita sa
informeze autoritatea competentd sau cazuri in care, dupa renovarea unei incinte vechi,
structura renovata nu mai corespunde cu ceea ce a fost notificat.

Franta s1 Italia au raportat si dificultati in legaturd cu instrumentele informatice. Italia a
mentionat lipsa unui sistem electronic care sa permitd notificatorului sd depund si sa
actualizeze notificarea prin mijloace electronice, in timp ce Franta a subliniat cad instrumentul
informatic pe care il utilizeazd necesitd dezvoltare suplimentard pentru a raspunde tuturor
nevoilor.

% CZ, EE, HR, CY, LT, HU, MT, AT, PL, PT, RO, SI, UK.



Tn general, statele membre au raportat probleme privind notificarile in legitura cu definitiile
din directivd si cu clasificarea utilizarilor in conditii de izolare (a se vedea punctul 6 -
Interpretarea si punerea in aplicare a directivei, p. 12).

Pentru a imbuniatiti continutul notificarilor, unele state membre® au sugerat furnizarea de
orientari si clarificari privind cerintele de notificare pentru utilizatori, de exemplu, pe site-ul
autoritdtii competente sau in documente de orientare sau prin furnizarea de consultantd
utilizatorilor. S-a mentionat, de asemenea, furnizarea de informatii si explicatii mai bune
organelor consultate implicate in evaluarea notificarilor.

Au fost/ar putea fi dezvoltate®® noi instrumente informatice sau modele, impreuni cu
imbunatatirea procedurilor administrative pentru cresterea eficientei si pentru simplificarea
practicilor®®. Suedia si Cehia au raportat cd modificarile efectuate in legislatia lor au contribuit
la facilitarea si accelerarea procesului de notificare.

Aspectele referitoare in mod specific la studiile clinice interventionale si interpretarea
definitiilor din directivd in legaturd cu noile tehnici genomice sunt discutate in partea III
(p. 20) si, respectiv, in partea IV (p. 24).

2. Eliminarea deseurilor

In general, statele membre®” declara ca deseurile sunt gestionate in functie de clasa de
utilizare in conditii de izolare si de tipul de deseuri, in conformitate cu cerintele articolului 5
si ale anexelor IV si V la directiva. Unele state membre®® prevad ci toate tipurile de deseuri
(inclusiv cele din clasa 1) trebuie sa fie inactivate inainte de a fi eliminate. Pentru degeurile
rezultate in urma utilizarii incadrate in clasa 1, Danemarca si Regatul Unit mentioneaza o
evaluare a riscurilor in fiecare caz in parte, iar Spania recomanda inactivarea. Statele
membre®® care nu au furnizat informatii privind aceste aspecte au explicat faptul ca nu existd
niciun fel de activitate sau experienta in acest domeniu.

In general, utilizatorii aplica tratarea in autoclava si inactivarea chimica pentru inactivarea
deseurilor modificate genetic la fata locului si incinereaza plantele si animalele modificate
genetic. Alte tratamente pentru inactivarea deseurilor pentru diferite tesuturi din plante sau
animale modificate genetic pot fi utilizate individual sau pot fi combinate (hidroliza alcalina,
tratamente UV, congelare, tratamente mecanice, compostare). Alte proceduri sunt evaluate de
la caz la caz si sunt supuse validarii. De exemplu, Germania a autorizat inactivarea solului
care contine seminte de OMG-uri printr-o metoda validata pe baza de abur.

16 state membre*° au indicat ci au statii de tratare a deseurilor autorizate pentru inactivarea
deseurilor provenind din incintele de utilizare in conditii de izolare.

Multe state membre*! au raportat ci, in cazul in care inactivarea deseurilor din clasele 1 si 2
nu este posibild in situ sau in cazul unui volum mare de deseuri, acestea sunt transportate in

% BE, DK, DE, EE, IE, SI, FI.

%z, ES, FR, IT, NL.

% FR, NL.

% BG, CZ, DK, DE, ES, FR, HR, IT, CY, LU, AT, RO, SI, SK, FI and UK.
% BE, IE, LT, MT, NL, PT, SE.

¥EL, LV.

“ BE, DE, EE, IE, ES, FR, HR, LT, LU, HU, NL, RO, SK, FI, SE, UK.



containere sigilate si etichetate in mod corespunzitor la o instalatie pentru gestionarea
deseurilor autorizatd si dedicatd, utilizind companii de transport specializate (certificate
pentru colectarea deseurilor periculoase) si in conformitate cu normele privind transportul
bunurilor periculoase*. Transportul si eliminarea sunt inregistrate (Germania, Regatul Unit).
in plus, in unele state membre (Spania, Franta, Malta, Romania si Slovacia), companiile
certificate colecteaza si deseurile inactivate.

Noui state membre® au indicat faptul ca unele deseuri rezultate din activitatile de utilizare Tn
conditii de izolare sunt reciclate dupa inactivare. Reciclarea deseurilor are ca scop obtinerea
de compost, Ingrdsaminte si biogaz. Finlanda a observat cd, intrucat conceptul de economie
circulara castiga teren in UE, ar trebui sa fie abordate aspectele legislative referitoare la
reciclarea unor cantitati mari de deseuri sau produse secundare de MMG-uri.

3. Aspecte privind inspectiile si asigurarea respectarii legii

Printre procedurile de control instituite de statele membre s-au numarat inspectii periodice
potrivit unor criterii stabilite (clasa de risc, periodicitatea etc.), inspectii ad-hoc neanuntate si
audituri ale incintelor aprobate pentru prima datd. Inspectiile au evaluat conformitatea cu
directiva, corectitudinea clasificarii evaluarii riscurilor, eficacitatea nivelului de izolare
respectiv, etichetarea si transportul OMG-urilor in interiorul incintei, tratarea deseurilor,
formarea personalului, precum si indeplinirea obligatiilor administrative. In unele cazuri,
acestea au inclus si prelevare de probe din materiale. Irlanda a raportat utilizarea, in cursul
inspectiilor sale, a unei liste de verificare adoptate initial de Proiectul european de asigurare a
respectiliii legii (European Enforcement Project - EEP) privind organismele modificate
genetic™.

In unele state membre, inspectiile au fost efectuate de inspectori specializati din cadrul
autoritatii competente, in timp ce in altele, inspectiile au fost efectuate la solicitarea
autorititilor competente de catre inspectori specializati din alte ministere sau servicii. Tn unele
state membre, controalele sunt efectuate de autoritatile regionale. Unele state membre au
elaborat documentatie sau cursuri de formare pentru inspectori: Italia a elaborat un curs de
formare pentru inspectori, Portugalia a instituit un ghid pentru sprijinirea inspectiilor, iar
Luxemburgul a conceput o noua listd de verificare si o0 noua procedura pentru inspectii.

Numarul inspectiilor desfasurate in cursul perioadei de raportare diferd de la un stat membru
la altul, proportia incintelor controlate variind intre 10 si 100 %. In cazul unui numar mic de
‘;éri45 nu s-a efectuat nicio inspectie in cursul perioadei de raportare, in principal deoarece nu
au fost notificate incinte/activitati de utilizare in conditii de izolare.

“' BE, DE, EE, IE, FR, HR, LU, NL, SK, FI, SE, UK.

*2 ADR, denumit oficial Acordul european din 30 septembrie 1957 referitor la transportul rutier international al
marfurilor periculoase.

* BE, CZ (numai in perioada 2014-2017), DK, DE, LT (numai in 2018), HU (numai in 2018), SI, SK si FL.

* Proiectul european de asigurare a respectdrii legii privind OMG (EEP) este o retea de autorititi de
reglementare din cadrul inspectoratelor din Uniunea Europeana (si din afara acesteia) responsabile pentru
inspectarea activitatilor care implica OMG-uri. Reteaua a fost infiintatd in 1997.

®IT,EL, LV, MT, PT.



In multe tari*, inspectiile au acordat prioritate incintelor incadrate in clase mai inalte de
utilizare in conditii de izolare si noilor incinte/activitati. Frecventa inspectiilor diferd in
functie de clasa de utilizare: in tdrile cu incinte destinate utilizarilor incadrate in clasa 4,
acestea sunt de obicei inspectate anual. Frecventa pentru incintele incadrate in clasa 3 difera
intre o datd pe an si o data la trei sau cinci ani. In general, incintele incadrate in clasa 1 si in
clasa 2 sunt inspectate cu o frecventda mai redusa decat incintele incadrate in clasele 3-4 si, in
unele tari, acestea sunt controlate de la distantd sau nu sunt controlate ca parte a unui program
de inspectie proactiva. Inspectiile pot fi, de asemenea, declansate in cazul incidentelor sau al
accidentelor, pentru a verifica aplicarea de actiuni corective. In final, pot avea loc inspectii
inopinate in cazul in care se suspecteaza utilizarea neautorizata a OMG-urilor (Bulgaria).

In cursul inspectiilor au fost constatate unele utiliziri in conditii de izolare ale OMG-
urilor/MMG-urilor fard o autorizare corecta (care nu au fost notificate) sau cu o clasificare

incorecta a utilizarii in conditii de izolare, ceea ce poate conduce la masuri insuficiente de
izolare. O minoritate a statelor membre nu a identificat probleme in cursul inspectiilor®’.

Printre problemele raportate, au existat situatii in care procedurile descrise in notificari sau
instalatiile de laborator nu au corespuns practicii de laborator/realitatii. Alte probleme
raportate au vizat deficiente in ceea ce priveste bunele practici de laborator (BPL) care afectau
incintele (de exemplu, organizare, echipamente de laborator neadecvate sau deficiente,
etichetare incorecta a laboratorului si a echipamentelor), utilizatorii (de exemplu, echipamente
de protectie neadecvate, lipsa instructiunilor, instruire insuficientd) sau procedurile
administrative (de exemplu, lipsa unei documentatii complete, actualizate si corecte,
inregistrarea incompletd a personalului care lucreazd in incintd). Probleme suplimentare
referitoare la lipsa unor proceduri corespunzdtoare pentru inactivarea MMG-urilor si
gestionarea deseurilor, precum si masuri de sigurantd biologicd insuficiente (de exemplu,
nerestrictionarea accesului in incinta in care are loc utilizarea in conditii de izolare, metode
insuficiente de igiena si dezinfectie). Diferite tari au raportat lipsa unor proceduri de control
intern (de exemplu, un responsabil cu siguranta biologicd, Insdrcinat cu punerea in aplicare
corespunzitoare a miasurilor de izolare si de control in functie de clasa de risc). In final, au
fost constatate si probleme administrative (notificarea cu intarziere a schimbarii persoanelor
responsabile, lipsa inregistrarii instruirii personalului, lipsa notificarii faptului ca incinta nu
mai serveste utilizdrii In conditii de izolare).

In ceea ce priveste asigurarea respectirii legii, atunci cand inspectiile au identificat situatii
care necesitau actiuni corective, autoritatile competente declard cd au utilizat mai multe
instrumente (rapoarte de inspectie, scrisori, atentiondri, amenzi etc.) pentru a asigura actiuni
de remediere si conformarea din partea utilizatorilor intr-un termen stabilit.

In cazul in care problemele de neconformitate ar putea determina un risc sporit pentru
sanatatea umana sau animald sau pentru mediu, toate activitatile care implica OMG-uri ar
urma si fie oprite imediat, iar OMG-urile ar urma si fie distruse. In ceea ce priveste
problemele minore (de exemplu, legate de documentatie), deficientele au fost corectate la
momentul inspectiei. In general, utilizatorii au pus in aplicare actiunile corective solicitate de
autoritdti in termenul dat, iar autoritatile competente au controlat acest lucru prin inspectii de
urmarire sau prin verificarea documentatiei actualizate (inclusiv imagini).

“® BE (regiunea Bruxelles-Capital), DE, IE, NL, FI, SE, UK.
“"BG, HR, CY, LT.
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Tn cazul in care utilizarea in conditii de izolare sau incinta nu a fost notificata, utilizatorul a
fost obligat sa transmitad notificarea corespunzatoare, iar in Slovacia, autoritatea competenta
aplicd o amenda utilizatorului si publica decizia corespunzatoare online.

In cazul in care au fost identificate probleme inainte de inceperea utilizarii in conditii de
izolare, utilizatorii au fost nevoiti si corecteze deficientele inaintea inceperii activitatilor. In
unele cazuri, autoritatea competenta ar adauga, de asemenea, conditii in decizia sa de
aprobare pentru utilizarea in conditii de izolare notificata. Pe de alta parte, Finlanda a raportat
un caz in care au fost solicitate informatii suplimentare cu privire la o utilizare in conditii de
izolare, care nu a fost notificatd in mod corespunzator si care se finalizase deja, in vederea
evaluarii riscurilor a posteriori.

Pentru a reduce la minimum aparitia unor astfel de probleme, utilizatorii au furnizat mai
multe echipamente de protectie adecvate personalului de laborator, precum si mai multe
informatii si instruire, inclusiv pentru responsabilii cu siguranta biologica si personalul
responsabil cu gestionarea deseurilor si intretinerea infrastructurilor. In unele cazuri,
utilizatorii au desemnat o persoand dedicatd care sd se ocupe de cerintele juridice si de
sigurantd, de controalele interne si care sa tind legdtura cu autoritatile competente.
Comunicarea dintre utilizatori si autoritatile competente poate fi, de asemenea, consolidata: in
unele state membre, utilizatorul adreseazd intrebari autoritatii competente inainte de
notificare, pentru a obtine clarificdri privind cerintele si informatii privind actiunile care
trebuie Tndeplinite.

Unele autoritdti competente fac, de asemenea, recomandari si distribuie utilizatorilor diferite
liste de verificare, orientari, bune practici si documente metodologice. Unele dintre acestea au
organizat si sesiuni de informare periodice, consultari cu utilizatorii, in vederea sensibilizarii
cu privire la siguranta biologicd Tnainte de aprobarea utilizarilor in conditii de izolare. De
asemenea, S-au organizat cursuri de formare specifice privind cerintele legale pentru
utilizarile de MMG-uri/OMG-uri pentru responsabilii cu siguranta biologica si s-a subliniat
importanta procedurilor de control intern. Vizitele de inspectie sunt, de asemenea, utilizate
pentru a discuta despre viitoarele utilizari in conditii de izolare planificate in cadrul cérora
utilizatorii pot obtine consiliere.

In ceea ce priveste cazul in care o incinti nu mai este utilizata, iar utilizatorul uitd sa
informeze autoritatea competenta cu privire la acest lucru, in Slovenia, autoritatea competenta
explicd In mod specific utilizatorului, la momentul notificarii incintei, conditiile unei radieri
viitoare a instalatiei din registrul incintelor cu utilizare in conditii de izolare.

4, Accidente

Foarte pugine state. membre (Belgia, Germania, Finlanda si Regatul Unit) au raportat
accidente® sau unele incidente (Tarile de Jos).

* Potrivit directivei, ,accident” inseamnd orice incident care implicd o introducere neintentionatd si
considerabild de MMG-uri In timpul utilizérii lor in conditii de izolare care ar putea reprezenta un pericol
imediat sau cu efect intarziat pentru sandtatea umana sau pentru mediu.
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Belgia a raportat un accident in Wallonia din cauza unei defectiuni tehnice. Un expert extern a
analizat actiunile corective intreprinse si planul de urgentd intern si a oferit consiliere cu
privire la masurile suplimentare care ar trebui luate.

Germania a raportat patru accidente, doud cauzate de o defectiune tehnica (scurgere a apei
intr-o incinta incadrata in clasa 3, functionarea necorespunzatoare a unui lin de fermentare cu
eliminarea unui volum mare de culturd celulara de MMG de clasa 1), unul din cauza
instalatiei incorecte si unul in legaturd cu infectarea unui membru al personalului
laboratorului. Autoritatea competentd a fost informata si utilizatorii au intreprins actiuni
corective. In unele cazuri, utilizatorul si autorititile au informat si publicul. Autoritatea
competentd a acordat permisiunea de reluare a activitatii numai dupa finalizarea actiunilor
suplimentare de catre utilizator si dupa efectuarea inspectiilor de urmarire.

Finlanda a raportat cateva accidente provocate de ace in privinta angajatilor care lucrau cu
MMG-uri, precum si un caz de revirsare a efluentilor intr-o incintd incadrati in clasa 1. In
ultimul caz s-au realizat imbunatatiri tehnice ale instalatiei, precum si instruirea personalului
pentru a recunoaste si a preveni situatii similare in viitor. Autoritatea competenta examineaza
fiecare caz si decide daca aceste masuri sunt suficiente, iar serviciile de inspectie supervizeaza
ca actiunile corective sa fie puse efectiv in aplicare.

Regatul Unit a raportat un accident care a implicat o persoana infectata printr-un ac in timp ce
lucra intr-un laborator Tncadrat in clasa 2, in timp ce prepara un virus Lister vaccinia
oncogenic nereplicativ modificat genetic. Autoritatea competentd a efectuat o investigatie
completa a cauzelor accidentului, printre care s-au numarat evaluarea inadecvata a riscurilor
pentru proceduri si instruirea necorespunzdtoare privind utilizarea obiectelor ascutite cu
agenti biologici modificati genetic, proceduri necorespunzatoare in caz de accident si de
urgentd, precum si faptul ca persoanele relevante nu au fost notificate la timp, si a informat
Comisia. Au fost puse in practicd diferite masuri pentru a Tmpiedica acest tip de accidente,
inclusiv instruirea intregului personal implicat 1n activitatea de modificare genetica, revizuirea
evaludrii riscurilor pentru OMG-uri, instituirea unor proceduri de urgentd oficiale si
formalizarea rolului sanatatii Tn munca in caz de accident si in caz de urgenta.

Tarile de Jos au raportat mai multe incidente cauzate de rani provocate de ace. De obicei,
membrilor personalului de laborator li s-a prescris medicatie curativa, ca masura de precautie.
Au existat, de asemenea, unele incidente referitoare la gestionarea incorectd a deseurilor, la
defectiuni tehnice sau la utilizarea unor dezinfectanti ineficienti, care au condus la o posibila
diseminare accidentald a unei cantitati mici de material OMG (clasa 1 sau clasa 2). Unele
dintre incidente s-au produs pe parcursul activitatilor de constructie sau de renovare. A
existat, de asemenea, un caz de lucrari de intretinere care au determinat o trecere de la
subpresiune la suprapresiune ntr-o unitate incadrata in clasa 3 care nu era inca utilizata pentru
experimente. In acele cazuri raportate, a existat o actiune subsecventi intre responsabilul cu
siguranta biologica si autoritatea competentd. Un caz a determinat o inspectie extinsd de
urmadrire. A fost necesara punerea in practica/utilizarea unor masuri tehnice, a unor proceduri
mai bune si a unui tip mai sigur de ace in vederea prevenirii incidentelor similare. Activitatile
de intretinere au fost, de asemenea, urmate de inspectii interne efectuate de catre responsabilul
cu siguranta biologica Tnaintea reluarii activitatilor de utilizare in conditii de izolare.

Comisia observa o perceptie diferitd a ,,accidentelor” comparativ cu ,,incidentele” (care nu
sunt definite ca atare In directiva) intre statele membre, iar clasificarea unui eveniment drept
»accident” este responsabilitatea autoritdtii competente, pe baza riscului pentru sanatatea
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umani sau pentru mediu. In cazul unui accident, autoritatea competenta trebuie sa informeze
Comisia in conformitate cu articolul 15 alineatul (1) litera (b) din directiva si, potrivit
articolului 15 alineatul (2), Comisia comunica aceste informatii celorlalte state membre.

S. Consultarea publica

Desi unele state membre®® nu desfisoara consultiri publice in temeiul legislatiei nationale
privind utilizarea in conditii de izolare, majoritatea acestora™ au organizat consultari publice
atunci cand a fost necesar, potrivit articolului 12 din directiva.

Procedurile de consultari publice au scopul de a furniza informatii generale publicului sau,
mai exact, vecindtatii incintei, cu privire la utilizarea in conditii de izolare a MMG-urilor si a
OMG-urilor. Observatiile primite de la public (de obicei in scris, insd este posibil si prin
organizarea unor dezbateri publice) sunt luate in considerare de cétre autoritatea competenta
atunci cand ia decizia cu privire la o notificare transmisi. In unele state membre, cetitenii au

posibilitatea de a depune o plangere dupa aprobarea utilizarii in conditii de izolare.

Unele state membre® pun accentul in cadrul consultirilor publice numai pe notificirile
privind utilizarea in conditii de izolare care se incadreaza in clasa 3 si/sau 4. In alte state
membre, consultarea publica este desfisurati ca parte a autorizarii incintei®’, Tn cadrul
procedurilor de autorizare de mediu.

De obicei, informatiile sunt puse la dispozitia publicului online. Acestea contin un rezumat al
notificarii si, In unele cazuri, evaluarea riscurilor efectuata de catre utilizator, impreund cu
planurile de urgentd. De asemenea, informatiile pot fi publicate in ziarele nationale si/sau
regionale. In unele state membre, informatiile se adreseazi vecinilor incintelor pentru
utilizarea in conditii de izolare, acestea fiind afisate la primarie si la incinta.

In Irlanda si Italia, utilizatorul are obligatia de a informa publicul cu privire la notificarea
transmisd, prin publicarea acesteia intr-un ziar (local).

In general, statele membre au raportat ci nu au primit raspunsuri la consultarile publice. In
Tarile de Jos, observatiile primite au pus accentul pe incinta in general si foarte rar pe
aspectele referitoare la OMG. In Regatul Unit, raspunsurile la consultiri au fost predominant
in sprijinul propunerilor (un rezumat se publicd si online). Numai Belgia a raportat o
observatie primita pentru o notificare a unei utilizari in conditii de sigurantd a OMG-urilor
incadrate in clasa 2, referitoare la proximitatea laboratorului fata de case si de o scoala.

In final, in cateva state membre, informatiile privind incinta pentru utilizarea in conditii de
izolare a MMG-urilor si a OMG-urilor sunt actualizate si sunt disponibile online®®,

6. Interpretarea si punerea in aplicare a directivei

% Cz, EE, CY, LV, MT, AT, PT, FI, SE.

%0 BE, DK, DE, IE, ES, FR, HR, LT, LU, HU, NL, PL, RO, SI, SK, UK.
L DE, IE, ES, IT, SI.

%2 BE, NL.

¥ BG, LT, NL, PL, RO, SK, UK.
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Multe state membre®* nu au raportat dificultati specifice privind interpretarea directivelor, iar
cele care au raportat s-au referit adesea la probleme legate de definitia MMG-urilor/OMG-
urilor in contextul noilor tehnici genomice si al biologiei sintetice si de posibilitatea ca o
anumita tehnica si organismul rezultat sa intre sub incidenta directivei™.

In general, acest lucru conduce la situatii in care nici operatorii, si nici autorititile competente
nu sunt siguri dacd o notificare este cu adevarat necesara sau nu. In unele cazuri, autoritatea
competentd a fost nevoita sa decida cu privire la aplicarea sau nu a directivei.

6.1 Noile tehnici de mutageneza

Astfel cum s-a explicat in introducere, consultarea statelor membre a avut loc in doua etape: o
prima etapd pentru perioada 2014-2017, cu transmiterea raspunsurilor Tnainte de hotararea
CJUE din 25 iulie 2018 in Cauza C-528/16 cu privire la noile tehnici de mutageneza. Cu
aceastd ocazie, unele state membre (Belgia, Cehia, Germania, Irlanda, Spania si Regatul
Unit) au considerat ca era necesard urgent o interpretare juridica armonizata la nivelul UE cu
privire la statutul de reglementare al OMG-urilor obtinute utilizand noi tehnici genomice.

O a doua etapd de consultare a statelor membre a vizat anul 2018 (cu transmiterea
raspunsurilor in 2019). in cursul celei de a doua consultiri, intrebarile referitoare la
interpretarea si punerea in aplicare a directivei s-au concentrat pe notificarile utilizarilor in
conditii de izolare ale MMG-urilor/fOMG-urilor produse utilizand noi tehnici de mutageneza
si pe impactul hotararii pentru autoritdtile competente.

In hotirdrea din 2018, Curtea a hotirdt ci organismele obtinute prin intermediul unor
tehnici/metode de mutageneza constituie organisme modificate genetic n sensul articolului 2
punctul 2 din Directiva 2001/18/CE si cd doar organismele obtinute prin intermediul unor
tehnici/metode de mutagenezad care au fost utilizate in mod conventional intr-un numdr de
aplicatii si a céror sigurantd a fost doveditd cu mult timp in urma sunt excluse din domeniul
de aplicare al directivei mentionate, in conformitate cu articolul 3 alineatul (1) din aceasta.

In opinia Comisiei, interpretarea dati de Curte derogirii previzute la articolul 3 alineatul (1)
din Directiva 2001/18, coroborat cu anexa IB la directiva in cauza in ceea ce priveste tehnicile
de mutageneza, se aplica si pentru excluderea tehnicilor de mutageneza prevazuta in Directiva
2009/41/EC. Aceastd concluzie este sustinutd de diferite considerente, si anume asemanarile
dintre cele doud directive in ceea ce priveste scopul acestora, definitile OMG/MMG si
construirea excluderii (prin combinarea unui articol, formulat in termeni similari in cele doud
directive, si a unei anexe in care sunt enumerate tehnicile exceptate); faptul ca predecesorii
ambelor directive (Directiva 90/220/CEE si Directiva 90/219/CEE) au urmat, la randul lor, o
abordare similard in ceea ce priveste domeniul de aplicare al exceptiilor; si, in final, faptul ca
siguranta tehnicilor excluse prevazute in partea A din anexa Il la Directiva 2009/41 era
doveditd la momentul adoptérii Directivei 90/219/CE, ceea ce tinde sa confirme ca
rationamentul excluderii este acelasi si in Directiva 2009/41, si in Directiva 2001/18.

Din aspectele mentionate mai sus se poate concluziona ca microorganismele obtinute prin
intermediul unor tehnici/metode de mutageneza care nu au fost utilizate in mod conventional
intr-un numar de aplicatii si a caror sigurantd nu a fost dovedita cu mult timp in urma nu sunt
excluse din domeniul de aplicare al Directivei 2009/41/CE.

S EE, EL, FR, HR, CY, LV, LT, LU, MT, AT, PL, PT, RO, SI, SK, UK.
% BE, CZ, DE, IE, ES, HU, NL, FI, SE.
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e Notificarile utilizarilor in conditii de izolare ale MMG-urilor/OMG-urilor produse
utilizand noi tehnici de mutageneza

Mai multe state membre au indicat faptul ca nu au primit notificari pentru MMG-uri/OMG-uri
obtinute utilizdnd noi tehnici de mutageneza (Bulgaria, Danemarca, Estonia, Grecia, Cipru,
Letonia, Lituania, Luxemburg, Malta, Ungaria si Portugalia). Germania a indicat ca o
proportie semnificativd a activitatilor care implicd tehnici noi de mutageneza nu este
notificatd autoritdtii competente, deoarece cercetatorul are doar obligatia de a Inregistra si nu
de a notifica activitatile fara risc sau cu risc redus. Finlanda a indicat ca detalii specifice ale
tehnicilor utilizate pentru a produce MMG-urile/OMG-urile nu sunt notificate autoritatii
competente. Alte state membre (Irlanda, Austria, Romania si Slovacia) au raportat intre 1 si
10 notificari pentru astfel de MMG-uri/OMG-uri, inclusiv un set comercial de bricolaj.
Belgia, Cehia, Spania, Franta, Croatia®®, Slovenia si Regatul Unit au primit, de asemenea,
notificari, in principal pentru MMG-uri, precum si pentru plante si animale modificate genetic
(soareci, xenopus). Regatul Unit estimeaza ca, dintre cele 220 de notificari primite in 2018,
jumadtate implicd noi tehnici de mutageneza, in timp ce Franta raporteaza un numar stabil al
notificarilor in ultimii patru ani, de aproximativ 1 000 de cereri anual.

Suedia considera regretabil faptul ca tehnicile CRISPR-Cas sunt interpretate ca reprezentand
un singur tip. Aceasta are mai multe utilizari de MMG-uri care implici CRISPR-Cas si
editarea genelor, in care atat gena Cas, cat si gRNA sunt furnizate de vectori in celule (sau
celule in animalele de laborator). Scopul acestor experimente este adesea de a explora functia
genelor, iar culturile de celule sau animalele de laborator sunt utilizate numai in scopul
acestor experimente. Prin urmare, potrivit Suediei, nu exista niciun aspect comercial pentru
care experimentele sd nu fie denumite ,,utilizare in conditii de izolare a MMG”’.

Bulgaria, Cehia, Irlanda, Spania, Croatia si Tarile de Jos au raportat ca au considerat
produsele obtinute prin noile tehnici de mutageneza ca fiind OMG-uri, intrdnd in domeniul de
aplicare al legislatiei UE si al legislatiei nationale, si le-au evaluat ca atare (chiar inainte de
hotararea Curtii).

Suedia a specificat c@ interpreteaza ,,mutageneza” ca reprezentdnd tehnicile bine-cunoscute
care utilizeaza metode de mutatie chimica sau fizica, obisnuite la momentul primei directive
privind utilizarea in conditii de izolare a MMG-urilor din 1990 (Directiva 90/219/CEE®), iar
nu metodele recente care implicd acizi nucleici si specificitatea amplasamentului, insd pentru
Suedia este dificil de inteles de ce unele metode ,,noi1” trebuie sa fie incluse, iar altele nu.

In Germania, mai multe autorititi regionale competente, dar nu toate, au reglementat
organismele cu genom editat ca organisme modificate genetic, cu titlu preventiv, Tnainte de
pronuntarea hotararii Curtii. Dupd hotdrarea Curtii, autoritatea competenta regionald a
concluzionat, cu titlu preventiv si cu exceptia cazului in care se prevede altfel, cd toate
organismele obtinute prin metode de mutageneza trebuie considerate OMG-uri, de asemenea
in sensul Directivei privind utilizarea in conditii de izolare. Cu toate acestea, hotararea Curtii

% Croatia nu a transmis chestionarul pentru anul 2018, ci o declaratie privind directiva si noile tehnici de
mutageneza.

%" Directiva 90/219/CEE a Consiliului din 23 aprilie 1990 privind utilizarea in conditii de izolare a
microorganismelor modificate genetic

(JO L 117, 8.5.1990, p. 1-14) — abrogata.
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a adus mai multa claritate dezbaterii, dar creeaza, de asemenea, provocari care nu au fost inca
solutionate.

Unele state membre au indicat faptul ca au solicitat sau vor furniza clarificari utilizatorilor:
autoritatea competenta din Ungaria a solicitat utilizatorilor sa raporteze cu privire la toate
activitatile Tncadrate in clasa 1, inclusiv activitatile aferente noilor tehnici de mutageneza, si i-
a informat despre hotarare si despre necesitatea de a transmite notificari pentru utilizarile in
conditii de izolare incadrate in clasele 2, 3 si 4, daca este cazul. in Regatul Unit, orientarile
privind utilizarea 1n conditii de izolare, care au fost actualizate ultima data in 2014, vor fi
actualizate pentru a elimina ambiguitatea referitoare la ceea ce se poate considera
mutageneza, in vederea alinierii cu hotararea Curtii.

e Impactul hotararii Curtii asupra noilor tehnologii de mutageneza pentru autoritatile
competente

Unele tari nu au opinii specifice privind acest lucru (Danemarca, Estonia, Cipru, Malta,
Romania si Suedia), iar Portugalia si Slovacia Inca trebuie sa il evalueze.

Mai multe tari indicd faptul ca nu are niciun impact, deoarece evaluarea riscurilor si
gestionarea utilizarilor in conditii de izolare a MMG-urilor si a OMG-urilor obtinute prin
tehnici noi sunt efectuate in acelasi mod ca in cazul altor OMG-uri (Belgia, Germania si
Tarile de Jos). Acelasi lucru se intdmpla si in Austria, care a specificat ca noile tehnici de
mutageneza sunt acoperite pe deplin de legislatia sa nationald (numai mutageneza
nedirectionata este exclusa). Pentru Regatul Unit, s-au schimbat putine aspecte privind
directiva, deoarece mutageneza conventionald continud sa fie exclusa. Nu existd un impact
nici in cazul Greciei, care nu a primit nicio notificare privind utilizarea in conditii de izolare a
MMG-urilor. Letonia si Slovenia nu au pana in prezent niciun fel de probleme specifice (noile
tehnici nu sunt deocamdata utilizate pe scara larga in Letonia, iar in Slovenia sunt utilizate in
laboratoare de cercetare si toate activitatile sunt notificate).

Pe de alta parte, Bulgaria, Germania si Irlanda au mentionat dificultdti in aplicarea si
asigurarea respectarii legislatiei privind utilizarea in conditii de izolare a OMG-urilor obtinute
prin intermediul noilor tehnici genomice din cauza detectarii si a identificarii acestora, precum
st dificultatea de a le deosebi de organismele obtinute prin mutageneza clasicd sau pe cale
naturali. In cazul microorganismelor, Bulgaria anticipeazi ci vor aparea dificultiti
suplimentare ca urmare a variabilitatii naturale ridicate a genomurilor lor si a ratelor rapide de
evolutie.

In ceea ce priveste detectarea MMG-urilor obtinute prin noile tehnici genomice, Comisia a
mandatat Laboratorul de referinta al Uniunii Europene pentru produsele alimentare si furajele
modificate genetic (EURL) pentru a elabora impreund cu Reteaua europeand a laboratoarelor
OMG (ENGL) un raport privind detectarea microorganismelor al caror genom este editat.

Cehia si Spania au observat un impact negativ al hotdrarii Curtii asupra cercetarii, dezvoltarii
si inovarii. In ceea ce priveste Spania, procedura de autorizare a activitatilor de utilizare in
conditii de izolare care implica noi tehnici genomice va intarzia punerea in aplicare a acestora
de catre cercetdtorii din cadrul UE comparativ cu cei din alte tari. Acest lucru le va reduce
competitivitatea din punctul de vedere al noutdtii in publicatii, transferuri de tehnologie sau
brevete. In ceea ce priveste Cehia, nu se realizeaza proiecte care au ca scop dezvoltarea de
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recolte cu gene editate, deoarece ar fi practic imposibil sd se plaseze un nou OMG pe piata
UE.

In final, Cehia si Franta au observat, de asemenea, un impact asupra sarcinii administrative,
respectiv pentru cercetdtori si pentru autoritatea competenta. Franta anticipeaza o majorare de
10 sau de 20 de ori a numarului de notificari care urmeaza sa fie evaluate si nu are resursele
adecvate pentru evaluarea lor.

e Provocari

Unele state membre au indicat cdteva insecuritati juridice Tn ceea ce priveste aplicarea
directivei avand in vedere hotararea Curtii.

Tn primul rand, Bulgaria, Irlanda, Luxemburg si Finlanda mentioneazi ci trebuie clarificata
baza pentru aplicarea hotararii Curtii in cazul directivei, deoarece Curtea si-a fundamentat
decizia pe Directiva 2001/18/CE. Bulgaria considera ca definitia MMG-urilor din directiva si
definitia OMGe-urilor din Directiva 2001/18/EC sunt identice din punct de vedere practic,
astfel incat orice concluzii referitoare la definitia OMG-urilor sunt probabil relevante, cu
modificarile necesare, pentru definitia MMGe-urilor.

Bulgaria si Luxemburg au subliniat ca directiva nu are un echivalent al considerentului 17 din
Directiva 2001/18/CE, ceea ce exclude organismele obtinute prin anumite tehnici de
modificare genetica care au fost utilizate in mod conventional intr-un numar de aplicatii si a
caror siguranta a fost dovedita cu mult timp in urma. Prin urmare, pentru Luxemburg este
necesar sd se clarifice daca organismele generate prin noile tehnici de mutageneza trebuie
considerate ca facand obiectul directivei privind utilizarea in conditii de izolare sau nu.

in plus, Bulgaria a subliniat ci existd diferente semnificative in conditiile de excludere a
organismelor din domeniul de aplicare al fiecdrei directive. Criteriile de excludere din
Directiva 2009/41/EC sunt mai largi si includ autoclonarea. Avand in vedere hotararea Curtii,
in opinia Bulgariei, pare ca indeplinirea criteriilor din partea A a anexei II va fi suficientd
pentru a exclude un MMG din domeniul de aplicare al directivei, fara necesitatea de a
demonstra ca MMG-ul este obtinut prin intermediul unor tehnici/metode care au fost utilizate
in mod conventional intr-un numar de aplicatii si a caror sigurantd a fost dovedita cu mult
timp in urma. Potrivit acestei interpretdri, unele MMG-uri obtinute prin editarea genelor pot fi
considerate rezultatul autoclonarii si, astfel, este posibil sa nu intre in domeniul de aplicare al
directivei.

Germania Intreaba in mod specific daca autoclonarea care utilizeaza noi tehnici moleculare
(SDN3) continua sa fie exclusa de la reglementare in temeiul directivei. Luxemburgul se
intreaba: daca organismele care se aseamana celor produse prin autoclonare se afla in afara
domeniului de aplicare al directivei atat timp cat sunt utilizate in conditii de izolare, aceste
organisme devin OMG-uri atunci cand nu mai sunt utilizate in conditii de izolare?

Relevanta hotararii Curtii in ceea ce priveste utilizarea in conditii de izolare a OMG-urilor

este neclara pentru unele state membre (Bulgaria, Irlanda), deoarece domeniul de aplicare al
directivei se referda numai la MMG-uri. Prin urmare, la momentul extinderii legislatiilor
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nationale pentru a acoperi OMG-urile, nu este clar (pentru Bulgaria si Italia58) daca utilizarea
in conditii de izolare a OMG-urilor ar trebui sa respecte Directiva 2001/18/EC sau Directiva
2009/41/EC, in special in ceea ce priveste definitia OMG-urilor si criteriile de excludere.
Comisia clarifica faptul ca Directiva 2001/18/CE se refera la diseminarea deliberatda a OMG-
urilor In mediu si introducerea acestora pe piatd. Diseminare deliberatd inseamnd orice
introducere intentionata in mediu a unui OMG sau a unei combinatii de OMG-uri pentru care
nu s-au luat masuri de izolare pentru a se limita contactul acestora cu populatia in general si
cu mediul si pentru a asigura un nivel ridicat de sigurantd a acestora. Prin urmare, Directiva
2001/18/CE nu se refera la utilizarea in conditii de izolare a OMG-urilor.

Italia si Bulgaria ar considera util sd se extindd domeniul de aplicare al directivei la toate
OMGe-urile si sa se stabileasca cerinte unitare pentru utilizarea in conditii de izolare a
plantelor si a animalelor modificate genetic.

Germania considerd ca directiva nu este adecvatd pentru evaluarea riscurilor organismelor
autoclonate cu genom editat prin intermediul tehnicilor SDN3 si apar intrebari suplimentare
privind posibilitatea ca aplicarea unor anumite tehnici (variante CRISPR-Cas9 precum dCas9
cu nucleaza nefunctionald, sau varianta dCas13 care modifica numai ARN-ul) sa conduca la
crearea de OMG-uri. Finlanda ar dori clarificari in special in contextul mutagenezei de
stergere Tn care ADN strain nu este introdus in genom, in ceea ce priveste statutul juridic al
descendentului OMG-urilor care nu mostenesc modificarea si in ceea ce priveste statutul
juridic atunci cand un organism mutant existent revine la tipul salbatic utilizand noi tehnici de
mutageneza.

Potrivit Tarilor de Jos, Curtea nu a explicat ce reprezinta mutageneza si nici modul in care se
stabileste cand au fost utilizate in mod traditional tehnici sau metode de mutageneza si cand s-
au dovedit a fi sigure. Aceasta ultima perspectiva este impartasita si de Germania.

Bulgaria si Finlanda ar aprecia unele clarificari din partea Serviciului juridic al Comisiei.

In aceast situatie nesigura din punct de vedere juridic, Finlanda a raportat ca Consiliul pentru
tehnologie genetica a luat o masura provizorie neconsensuald potrivit cadreia utilizarea in
conditii de izolare nu intra in domeniul de aplicare al hotararii Curtii. Statutul juridic al noilor
tehnici de mutageneza in utilizarea in conditii de izolare este evaluat in prezent de catre
consiliu in fiecare caz in parte, deoarece unele variatii ale acestor tehnici (de exemplu,
propagarea preferentiala a genelor) pot conduce la OMG-uri.

Bulgaria considera ca subiectul noilor tehnici genomice arata ca este din ce in ce mai dificil sa
se incorporeze evolutiile biotehnologiei moderne prin mijloace care nu sunt de natura
legislativa si cd ar trebui luatd in considerare posibilitatea de a modifica sau de a actualiza pe
deplin legislatia europeana privind OMG-urile.

% Ttalia a transmis observatii la intrebarea ,,Domeniul de aplicare al legislatiei de transpunere a fost extins la
utilizarea in conditii de izolare a plantelor si a animalelor modificate genetic in statul membru pe care 1l
reprezentati?”: ,,Potrivit Directivei 2001/18/CE, utilizarea in conditii de izolare a OMG-urilor (de exemplu, n
scopuri de testare/cercetare) ar trebui s fie efectuata prin punerea in aplicare a unor masuri de izolare bazate pe
aceleasi principii cu cele prevazute in Directiva 90/219/CEE: nu este preconizatid nicio notificare adresata
autoritatilor competente. Utilizérile In conditii de izolare ale OMG-urilor sunt activitati nereglementate, atat la
nivelul CE, cat si la nivel national.”
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Tarile de Jos considera cd hotararea Curtii impune legiuitorului si mentind directiva
actualizatd 1n privinta progresului tehnic si stiintific si ca este urgent ca domeniul de aplicare
al mutagenezei sa fie clarificat de catre autoritati sau de catre legiuitorul UE pentru a asigura
claritate si securitate juridica.

Finlanda si Regatul Unit propun revizuirea definitiei modificarii genetice prevazutd in
directiva si, eventual, evaluarea argumentelor in favoarea si impotriva reglementarii bazate pe
tehnologie comparativ cu reglementarea bazata pe caracter atunci cand este vorba de o
tehnologie cu evolutie rapida.

Lituania a remarcat cd ar fi util sd existe informatii privind metodologia de evaluare a
riscurilor si masuri de siguranta care sa fie utilizate pentru fiecare noud tehnica genomica si,
de asemenea, ar saluta o legislatie UE armonizata privind noile tehnici de mutageneza.

6.2 Alte dificultati in interpretarea directivei

Alte probleme referitoare la interpretarea directivei au fost legate de definitiile din aceasta: de
exemplu, pentru Cehia, dacd un anumit element subcelular se incadreaza la definitia
»microorganismului” sau nu. Cehia a considerat ca plasmidele nu sunt OMG-uri si cd un
vaccin ADN nu intra sub incidenta directivei (desi, in cursul etapei de dezvoltare, animalele
vaccinate trebuie tratate drept OMG-uri pana cand studii corespunzitoare demonstreaza ca
ADN-ul plasmidei nu a fost integrat in genomul gazda).

Conceptul de ,,incinta” a fost, de asemenea, neclar in unele cazuri si nevoia neanticipata de a
muta temporar OMG-urile ntr-o noua incinta pentru proceduri care nu sunt repetitive (cum ar
fi fotografierea sau scanarea) poate aparea rapid in laboratoarele de cercetare, ceea ce poate
cauza o problema administrativa (Finlanda).

In Germania, unele autorititi competente regionale s-au confruntat cu probleme 1in
interpretarea anexei IV la directiva si au sugerat o formulare mai precisa a standardelor, in
timp ce Slovacia ar aprecia orientéri privind izolarea setului de laborator®®. Tarile de Jos au
observat diferente in interpretarea anexelor in randul statelor membre.

Bulgaria, Spania si Ungaria si Spania raporteaza dificultati privind studiile clinice
interventionale (a se vedea partea III, p. 20).

6.3 Dificultati si solutii privind punerea in aplicare a directivei
Multe state membre® nu au alte dificultiti referitoare la punerea in aplicare a directivei.

Aspectele referitoare la organismele cu propagare preferentiald a genelor sunt discutate in
partea 1V a raportului.

e Aspecte referitoare la clasificarea corespunzatoare a utilizarilor in conditii de izolare
Finlanda a indicat faptul cd, in anumite cazuri, clasificarea virusurilor si a culturilor de celule

a fost problematica, in special atunci cand agentii patogeni au fost atenuati, aceasta fiind o
problemd cu care s-a confruntat si Irlanda. Suedia a raportat o problema privind distinctia

% laboratorul este separat de celelalte zone din aceeasi cladire” (anexa IV, tabelul IA, punctul 1).
% BE, BG, EE, EL, FR, HR, CY, LV, LT, LU, HU, MT, AT, PL, PT, RO.
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dintre utilizdrile de MMG-uri cu un vector viral deficient de replicare Incadrate in clasa 1 si
cele Incadrate in clasa 2, iar Danemarca a mentionat ca utilizatorii sunt uneori derutati in ceea
ce priveste clasa corespunzatoare activitatii lor de laborator, in special atunci cand lucreaza cu
vectori virali adeno-asociati.

Unele state membre ar considera util ca Comisia sa furnizeze clarificari privind clasificarea
agentilor patogeni atunci cand patogenitatea acestora a fost atenuatd (Finlanda), sa stabileasca
o listd a agentilor biologici cunoscuti potrivit pericolelor si in conformitate cu clasele de
utilizari in conditii de izolare (Croatia), si, in general, o listd de tulpini bacteriene de laborator
considerate in general sigure (GRAS), de animale de laborator si cultivari adoptata la nivelul
UE, deoarece acestea reprezintd majoritatea activitdtilor desfasurate n universititi si in
institutele de cercetare (Bulgaria).

Pentru aspectele dificile si cazurile de evaluare neclard a riscurilor, unele autoritati
competente si-au consultat in mod specific comitetul consultativ si/sau alte autoritati
competente in temeiul directivei pentru a afla, de exemplu, cum sunt clasificati vectorii virali
n alte state membre. Tn urma acestor consultiri, Irlanda a considerat cd vectorii lentivirali
atenuati trebuie sa fie clasificati drept MMG-uri din clasa 2.

e Dificultati privind notificarile

In ceea ce priveste evaluarea notificarilor si sarcina corespunzitoare, Regatul Unit estimeazi
ca perioada petrecuta pentru revizuirea activitatilor cu risc mai scazut incadrate in clasa 2 este
disproportionata din cauza volumului de informatii necesare si a volumului de notificari
primite pentru clasa 2 (~90 % dintre notificéri sunt pentru utilizari Tncadrate in clasa 2), iar
Suedia considerd cd procedura de notificare pentru clasa 1 si clasa 2 are o valoare limitata si
ca informatiile cerute ar putea fi simplificate. Doua state membre (Danemarca, Irlanda) fac
referire la probleme privind notificarile referitoare la clasa 1, procedura necesitand mult timp,
in timp ce activitatile respective nu prezintd niciun risc pentru mediu sau riscul este neglijabil.

Comisia clarificd faptul ca directiva nu impune notificarea activitatilor ulterioare pentru clasa
1 (articolul 7 ,,Dupa notificarea mentionata la articolul 6, se poate incepe utilizarea in conditii
de izolare incadrata in clasa 1, fard alte notificari”).

Germania si Slovacia au raportat dificultati privind notificarea utilizarilor in conditii de
izolare incadrate in clasa 3 (manipularea si inactivarea organismelor, mai multe utilizari in
conditii de izolare raportate intr-o singura notificare). In cazul incintelor care au facut obiectul
unei notificari anterioare pentru desfdsurarea unei utilizdri in conditii de izolare incadratd in
clasa 3 sau 4, Slovacia considera ca termenul de 45 de zile in care autoritatea competenta
trebuie sa isi comunice decizia este prea scurt [articolul 9 alineatul (2) litera (a)].

Pentru a ajuta la imbunatatirea situatiei, unele state membre si-au actualizat procedurile: n
Irlanda, utilizatorilor nu li se mai solicitd sa depund rapoarte anuale pentru activitatile de
utilizare in conditii de izolare a MMG-urilor incadrate in clasa 1, iar Regatul Unit si-a
simplificat sistemul de notificare pentru a petrece mai putin timp la evaluarea activitatilor
incadrate in clasa 2. In ceea ce priveste actiunile de la nivel national, Danemarca a mentionat
ca notificarile incadrate in clasa 1 ar putea fi eliminate din legislatia daneza.
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Irlanda si Regatul Unit au propus alinierea cerintelor de notificare cu Directiva 2000/54/EC
privind protectia lucrdtorilor Impotriva riscurilor legate de expunerea la agenti biologici la
locul de munca®’: Irlanda sugereazi alinierea pentru activititile de utilizare in conditii de
izolare a MMG-urilor incadrate in clasa 1, deoarece directiva respectiva nu impune notificarea
activitatilor care implicd agenti biologici din grupa de risc 1; iar Regatul Unit sugereaza
alinierea pentru activitatile de utilizare in conditii de izolare incadrate in clasa 2, deoarece
directiva respectiva impune notificarea numai a primei utilizari in conditii de izolare incadrata
n clasa 2 intr-o anumita incinta. Apoi, utilizarile ulterioare in conditii de izolare incadrate in
clasa 2 ar putea fi desfasurate in urma aprobarii de catre un comitet de siguranta intern, fara a
fi necesard notificarea autoritdtii competente nationale. Ca alternativa, cerintele privind
informatiile pentru notificarile referitoare la clasa 2 ar putea fi reduse la minimum. Suedia a
sugerat, de asemenea, cd ar putea fi furnizate mai putine informatii pentru utilizarile in
conditii de izolare incadrate 1n clasa 1 si clasa 2. Suedia a observat ca Directiva 2000/54/CE
este in prezent in curs de revizuire si s-a Intrebat daca, in cazul in care unele dintre masurile
de siguranta prevazute n anexele V si VI la aceasta ar urma sa fie modificate, acest lucru ar
avea un impact asupra masurilor de izolare din anexa IV la directiva.

Finlanda sugereaza o simplificare a cerintelor de notificare prevazute la articolul 6 Tn cazul in
care notificatorul schimba incintele frecvent.

Slovenia sugereaza ca includerea organismelor sigure in partea C a anexei II la directiva ar
putea contribui la reducerea volumului de notificari, iar Regatul Unit se referd in mod specific
la includerea, de catre Comisie, a unei liste de vectori dezactivati multipli pentru utilizari in
conditii de izolare incadrate in clasa 1, care ar asigura o delimitare mai ampla a utilizarilor in
conditii de izolare Incadrate in clasa 1 si a celor incadrate in clasa 2 si ar reduce la minimum
nivelul suprapunerii clasificarii.

e Alte aspecte

Doua state membre (Finlanda si Tarile de Jos) au observat probleme referitoare la
dezinfectanti: dezvoltarea legislatiei privind substantele chimice a condus la o situatie in care
putini dezinfectanti eficienti sunt disponibili pentru MMG-urile patogene. Utilizatorii din
laboratoare dispun, de asemenea, de putine informatii privind dezinfectantii potriviti care sunt
disponibili Tn prezent pentru MMG-urile specifice ale acestora si, in unele cazuri, utilizeaza
dezinfectanti care nu au fost (incd) admisi ca biocizi In vederea utilizarii In conditii de
laborator.

Aici, Comisia observa cd autoritdtile competente ar trebui sd intervina atunci cdnd vad ca
,»utilizatorii din laboratoare dispun, de asemenea, de putine informatii privind dezinfectantii
potriviti care sunt disponibili in prezent pentru MMGe-urile specifice ale acestora si, in unele
cazuri, utilizeaza dezinfectanti care nu au fost (inca) admisi ca biocizi in vederea utilizarii in
conditii de laborator.”

Romaénia a exprimat necesitatea si prioritatea primirii de orientdri suplimentare referitoare la
evaluarea riscurilor implicate de pestii vii modificati, de organismele vii modificate produse
prin biologie sintetica, de organismele care traiesc 1n sol si de pasarile vii modificate.

®! Directiva 2000/54/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 18 septembrie 2000 privind protectia
lucratorilor impotriva riscurilor legate de expunerea la agenti biologici la locul de munca [a saptea directiva
speciala in sensul articolului 16 alineatul (1) din Directiva 89/391/CEE] (JO L 262, 17.10.2000, p. 21).
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In final, Tarile de Jos s-au confruntat cu diferente intre reglementirile stricte privind OMG-
urile si reglementarile mai putin stricte privind agentii patogeni de tip sdlbatic, care ar putea fi
explicate in parte prin punerea in aplicare a legislatiei in Térile de Jos, Insa care pareau sa fie,
de asemenea, cauzate de o lipsa de armonizare la nivelul UE.

Unele state membre au reusit sa solutioneze problemele identificate in perioada de raportare
anterioard, de exemplu solicitdnd consiliere de la organele lor consultative stiintifice/de la
experti. Alte state membre (Bulgaria, Spania, Lituania, Polonia si Slovenia) au raportat
activitati de comunicare in vederea sensibilizarii si a schimbului de bune practici privind
activitdtile de utilizare in conditii de izolare in randul utilizatorilor, cum ar fi actualizarea
ghidurilor, publicarea de brosuri cu exemple de formulare de notificare si/sau pentru
colaborarea cu alti experti pentru a face schimb de cunostinte si experienta.

Italia, Tarile de Jos si Finlanda considera ca discutiile si/sau actiunile de la nivelul UE ar
putea fi utile, de exemplu cele privind dezinfectantii si, in general, o cooperare mai buna in
randul autoritatilor competente de la nivel national si abordari armonizate la nivelul UE
(Italia), impreuna cu instruire suplimentara (Malta).

PARTEA II: PREZENTARE GENERALA A UTILIZARILOR iN
CONDITII DE IZOLARE SI A INCINTELOR

Informatii privind numarul de notificari si modificari transmise cu privire la utilizarile in
conditii de izolare a MMG-urilor, numarul de incinte si numarul de utilizari in conditii de
izolare a MMG-urilor raportate de fiecare stat membru sunt furnizate in documentul de lucru
insotitor al serviciilor Comisiei. Pentru statele membre care au extins domeniul de aplicare al
directivei la utilizarea in conditii de izolare a animalelor si a plantelor modificate geneticez,
informatiile privind numarul notificarilor transmise privind utilizérile in conditii de izolare a
OMG-urilor sunt furnizate, de asemenea, in documentul de lucru al serviciilor Comisiei.

Tabelul 1: Prezentare generala a claselor autorizate de utilizdri in conditii de izolare din
statele membre

Clasa utilizarii | Numarul
de state
membre
Nicio notificare | 2 Grecia, Malta
Numaiclasal |2 Bulgaria, Letonia
Panalaclasa2 |9 Danemarca, Croatia, Cipru, Lituania, Luxemburg, Ungaria,
Romania, Slovenia, Finlanda
Panalaclasa3 |11 Belgia, Cehia, Estonia, Irlanda, Spania, Italia, Tarile de Jos,
Austria, Polonia, Portugalia, Slovacia
Panalaclasa4 |4 Germania, Franta, Suedia, Regatul Unit

De observat ci unele state membre® nu fac distinctie intre MMG, plante si animale
modificate genetic in procedurile de notificare, prin urmare, datele raportate reprezinta totalul
utilizarilor in conditii de izolare ale MMG-urilor si ale OMG-urilor.

%2 Toate, cu exceptia EE, EL, IT, CY, LV, LU, RO.
% DE, NL, UK.
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Majoritatea statelor membre® care au primit notificari pentru plante si animale modificate
genetic nu s-au confruntat cu provocari specifice in legatura cu acestea. Cu toate acestea,
Polonia raporteaza provocari in ceea ce priveste evaluarea riscurilor de mediu, in timp ce
Suedia estimeaza ca ar putea exista dificultati in viitor pentru evaluarea riscurilor, deoarece nu
existd niciun sistem de clasificare pentru utilizarile in conditii de izolare ale OMG-urilor, iar
evaluarea este efectuatd pentru fiecare caz in parte.

PARTEA I1I: MEDICAMENTELE PENTRU INVESTIGATII CLINICE
CARE CONTIN SAU CONSTAU IN OMG-uri

1. Notificari si autorizatii pentru producere si/sau administrare

Unsprezece state membre autorizeaza In temeiul directivei producerea si administrarea de
medicamente pentru investigatii clinice pentru uz uman care contin sau constau in OMG-uri
(Belgia, Grecia®™, Franta, Italia, Luxemburg®, Malta®’, Austria, Polonia, Portugalia, Finlanda
si Regatul Unit). Dintre aceste tari, doar Belgia, Finlanda, Franta, Italia, Portugalia (numai
pentru producere), Finlanda si Regatul Unit au avut notificari si autorizatii. Majoritatea
acestora se refereau la medicamente pentru terapii avansate (,,ATMP”), cea mai mare parte
fiind utilizare in conditii de izolare incadrata in clasa 1 si 2 (atunci cand informatii specifice
erau cunoscute de autoritatea competenta).

Majoritatea acestor state membre®® (cu exceptia Maltei si a Poloniei si adaugandu-li-se
Slovenia®®) autorizeaza si producerea si administrarea medicamentelor pentru investigatii
clinice pentru uz veterinar, foarte putine notificari fiind transmise si foarte putine autorizari
fiind acordate.

Alte state membre autorizeaza numai producerea, dar nu si administrarea medicamentelor
pentru investigatii clinice n temeiul directivei: Bulgaria, Cehia, Germania, Spania, Ungaria si
Romaénia pentru uz uman si veterinar, iar Irlanda numai pentru uz uman. Un singur stat
membru (Danemarca) autorizeaza numai administrarea, nu si producerea acestor produse (atat
pentru uz uman, cat si pentru uz veterinar).

In final, opt state membre nu autorizeaza utilizarea produselor in temeiul directivei, nici
pentru producere, nici pentru administrare (Estonia, Croatia, Cipru, Letonia, Lituania, Tarile
de Jos, Slovacia si Suedia).

Tabelul 2: Autorizarea medicamentelor pentru investigatii clinice in temeiul directivei si
numadrul total de autorizatii

Uz uman Uz veterinar
Producere Administrare Producere Administrare
BE Da/ 10 Da/ 66 Da/0** Da/2

*BE, IE, CZ, DK, FR, HR, HU, NL, AT, PT, SI, SK, UK.

% Producerea a fost autorizati numai in 2018, administrarea a fost autorizati numai in perioada 2014-2017.
% Numai in 2018.

%" Producerea a fost autorizatd numai in perioada 2014-2017.

% Pentru Grecia si Franta: administrarea a fost autorizatd numai in perioada 2014-2017.

% Producere si administrare numai in 2018.
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BG Da/0 Nu Da* /0 Nu
Ccz Da/0 Nu Da/0 Nu
DE Da/N.D Nu Da/N.D Nu
DK Nu Da/12 Nu Da* /0
EE Nu Nu Nu Nu
IE Da* /0 Nu Nu Nu
EL Da* /0 Da* /0 Da/0 Da* /0
ES Da*/ N.D Nu Da*/ N.D Nu
FR Da/5 Da/N.D Da/N.D Da*/ N.D
HR Nu Nu Nu Nu
IT Da/11 Da/51 Da/0 Da/0
CY Nu Nu Nu Nu
LV Nu Nu Nu Nu
LT Nu Nu Nu Nu
LU Da* /0 Da/0 Da/0 Da/0
HU Da* /0 Nu Da* /10 Nu
MT Da* /0 Da* /0 Nu Nu
NL Nu Nu Nu Nu
AT Da/0 Da/ 0** Da/N.D Da/N.D
PL Da/0 Da/0 Nu Nu
PT Da/3 Da/0 Da/0 Da/0
RO Da* /0 Nu Da* /0 Nu
Sl Nu Nu Da* /0 Da* /0
SK Nu Nu Nu Nu
Fl Da/7 Da/13 Da/0 Da/0
SE Nu Nu Nu Nu
UK Da/ N.D Da/N.D Da/N.D Da/1l

* indica faptul cd numai intr-o perioada (fie 2014-2017, fie 2018), raspunsul statului membru a fost
da”.

** unele notificiri au fost Tnaintate, insd nu exista nicio autorizare.

N.D: nu s-a determinat

2. Provociri privind activitatile de producere

Majoritatea statelor membre nu raporteazd provocari specifice (sau acest aspect nu este
relevant deoarece aceasta activitate nu este desfasuratd) intampinate in punerea in aplicare a
directivei pentru producerea de medicamente pentru investigatii clinice care contin sau
constau in OMG-uri pentru uz uman sau veterinar.

Belgia a observat ca in unele cazuri producerea de medicamente pentru investigatii clinice a
fost desfasurata Intr-o alta tara si se intreaba in ce masura trebuie sa fie verificate toate datele.

Mai multe state membre (Belgia, Germania, Italia si Finlanda) au mentionat ca in evaluarea

.....

control) diferite, si cd acest lucru poate constitui o provocare. Se propune (Finlanda) sa se
clarifice interactiunea dintre utilizarea in conditii de izolare, bunele practici de fabricatie
(BPF), securitatea in munca (protectia lucratorilor impotriva expunerii la agenti biologici) si

24




.o v A o . .. 70 . Coe . re
Regulamentul privind accesul si Tmpartirea beneficiilor’™, pentru a evita o sarcind inutild de
reglementare pentru operatori si autoritatile implicate.

In ceea ce priveste uzul veterinar, provocarile nu sunt diferite comparativ cu cele raportate
pentru uz uman, numai Finlanda observa cd este mai dificil sa se gaseasca experti nationali
privind evaluarea riscurilor pentru uz veterinar. Finlanda propune constituirea unei retele de
experti pe care autoritatile competente i-ar putea consulta cand este nevoie.

Unele state membre (Belgia, Italia si Polonia) au propus consolidarea cooperdrii si a
schimbului de informatii intre statele membre si intre expertii implicati in evaluarea diferitelor
aspecte ale medicamentelor (siguranta, siguranta biologica, calitate).

3. Provocari privind activitatile de administrare

In ceea ce priveste administrarea medicamentelor pentru investigatii clinice pentru uz uman
care contin sau constau Tn OMG-uri, Finlanda si Italia raporteaza ca transmiterea notificarilor
in cazul studiilor clinice interventionale desfasurate in mai multe centre reprezintd o
provocare. Conceptul de ,notificator” [iIntreprinderea care dezvoltd produsul, CRO
(organizatie de cercetare sub contract), spitalul, etc.] nu este intotdeauna clar si este necesar
un schimb suplimentar de informatii intre diferitii actori implicati, astfel Incat notificarea sa
fie completa. In plus, Finlanda observa ci pot apirea dificultiti ca urmare a interactiunii
dintre diferite reglementari referitoare la OMG-uri, medicamente, securitatea in munca,
tratarea deseurilor si drepturile pacientilor.

Belgia, Bulgaria, Spania, Franta, Italia, Ungaria, Portugalia, Roméania, Finlanda si Suedia
subliniazd dificultatea diferentierii intre utilizarea in conditii de izolare si diseminarea
deliberata pentru studii clinice interventionale cu OMG-uri, precum si faptul cd statele
membre au interpretari si abordari diferite. Acest lucru creeaza dificultati atat autoritdtilor
competente, cat si intreprinderilor si utilizatorilor, in special in cazul studiilor clinice
interventionale din diferite tari (cu cerinte diferite).

De exemplu, Spania mentioneaza ca nu este clar daca unitatile in care sunt manipulate sau
stocate OMG-uri trebuie sa fie notificate cu privire la activitati de utilizare in conditii de
izolare. Tn Suedia, numai preparatele si analiza esantioanelor pot fi notificate drept utilizare in
conditii de izolare, iar acest lucru poate crea confuzie pentru utilizatori (ce parte dintr-0
activitate reprezinta utilizare in conditii de izolare si ce parte nu reprezinta astfel de utilizare).
Bulgaria mentioneaza cd nu este clar modul in care dispozitiile directivei ar trebui sa fie
aplicate atunci cand MMG-urile sunt administrate in spital in cursul studiilor clinice
interventionale, insa pacientii nu sunt tinuti in conditii de izolare pe durata studiului.

"® Regulamentul (UE) nr. 511/2014 al Parlamentului European si al Consiliului privind masurile de conformitate
destinate utilizatorilor prevazute in Protocolul de la Nagoya privind accesul la resursele genetice si impartirea
corecta si echitabild a beneficiilor care rezulta din utilizarea acestora in Uniune.

! Spania si Suedia reglementeaza studiile clinice interventionale cu OMG-uri drept activitati de diseminare
deliberata. In Belgia, in functie de caracteristicile si modul de administrare a medicamentului, este posibil ca
studiile clinice interventionale cu medicamente cu OMG-uri pentru uz uman sid nu necesite o autorizare in
temeiul directivei privind diseminarea deliberatd. Bulgaria si Portugalia definesc cadrul juridic al studiilor clinice
interventionale cu OMG-uri in fiecare caz Tn parte, luand in considerare specificitatea studiului clinic
interventional cu OMG-uri.
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Italia considerd, de asemenea, o provocare stabilirea cazurilor relevante in care o evaluare a
riscurilor trebuie sa fie transmisa printr-0 notificare sau nu, in cazul in care un medicament
utilizat Tn studiul clinic interventional a obtinut autorizatia de punere pe piata prin intermediul
procedurii centralizate a EMA. Tn aceste cazuri, riscurile care trebuie luate Tn considerare ar
putea fi diferite pentru un nou studiu clinic interventional dacd sunt comparate cu cele
evaluate pentru a obtine autorizatia de punere pe piatd. Acest ultim aspect trebuie sa fie
evaluat pentru fiecare caz in parte de catre autoritatea competenta italiana.

Potrivit specificatiilor Comisiei, clarificarea privind autorizarea in baza cadrului privind
OMG-urile in cazul studiilor clinice interventionale cu medicamente pentru investigatii
clinice care au o autorizatie de punere pe piatd a fost furnizatd in documentul intitulat
,Medicinal products for human use containing or consisting of GMOs: interplay between the
EU legislation on medicinal products and GMOs - Frequently asked questions”
(Medicamente pentru uz uman care contin sau constau in OMG-uri: interactiunea intre
legislatia UE privind medicamentele si cea privind OMG-urile - Intrebari frecvente)’.

In ceea ce priveste administrarea de medicamente pentru investigatii clinice pentru uz
veterinar care contin sau constau In OMG-uri, observatii suplimentare specifice se refera la
dificultatea de a evalua daca notificarile se refera la studii clinice interventionale sau la
cercetare si dezvoltare (Belgia) sau la faptul ca metodele de gestionare a riscurilor reprezinta
o provocare in cazul in care subiectii testelor sunt animale de companie (Finlanda). Suedia
raporteaza ca o provocare viitoare poate fi un studiu clinic interventional cu animale 1n cusca.

Au fost puse in aplicare citeva solutii la nivel national. In Suedia, autorititile competente
respective colaboreaza pentru a ajuta utilizatorii. Atunci cand cadrul care trebuie urmat nu
este clar, Belgia recomanda solicitantilor sa apeleze la consiliere din partea Agentiei Federale
a Medicamentelor si a Produselor Farmaceutice inainte de depunerea cererii privind studiul
clinic interventional. In plus, autoritatea competentd, in colaborare cu agentia federala
belgiana a medicamentelor, elaboreaza un document de ,,orientare” avand scopul de a ajuta
solicitantii sa stabileasca procedurile de reglementare pe care trebuie sa le urmeze. Germania
a raportat ca s-a ajuns la un acord administrativ in luna martie 2015 intre autoritatile federale
si autoritatile competente relevante cu privire la distinctia dintre activitdtile de inginerie
genetica in izolare si aprobarea studiilor clinice interventionale cu OMG-uri. Tn Regatul Unit,
autoritatea competentd discutd cu autoritatea de reglementare a medicamentelor pentru a
vedea daca existd modalitati de simplificare a studiilor clinice interventionale respectand in
acelasi timp cerintele din cadrul diferitelor regimuri.

Cu toate acestea, mai multe state membre au subliniat faptul cd abordarea problemelor
referitoare la cadrul juridic pentru studiile clinice interventionale cu MMG-uri ar trebui sa
aiba loc la nivelul UE. Franta si Portugalia ar aprecia clarificari privind cadrul legislativ care
trebuie aplicat. Spania ar dori sa dispunad de orientari armonizate la nivelul UE pentru a
clarifica dacd studiile clinice interventionale trebuie desfdsurate In cadrul domeniului de
aplicare al directivei si/sau al Directivei 2001/18/CE. Bulgaria, Spania, Italia si Portugalia
considera ca ar trebui sd existe o armonizare a procedurilor pentru notificarea si evaluarea
studiilor clinice interventionale cu MMG-uri la nivelul UE (si, de asemenea, orientdri, in
cazul Portugaliei). In plus, Italia considera ca procesul de notificare trebuie si fie imbunatatit
si simplificat, ceea ce sugereazd modificarea directivei si a Directiver 2001/18/CE cu
dispozitii ad-hoc care sd pund accentul pe studiile clinice interventionale in care sunt

"2 Disponibil la: https://ec.europa.eu/health/human-use/advanced-therapies_en.
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administrate medicamentele pentru investigatii clinice (IMP). In final, Italia considera ci o
abordare armonizatd la nivelul UE ar permite Comisiei si statelor membre sa fie informate cu
privire la studiile clinice interventionale autorizate in temeiul directivei si sd publice
informatiile relevante pe site-ul Comisiei.

Bulgaria, Italia, Finlanda, si Regatul Unit preconizeaza ca grupul de lucru ad-hoc privind
interactiunea dintre legislatia privind OMG-urile si legislatia privind medicamentele va
clarifica situatia studiilor clinice interventionale cu MMG-uri, prin furnizarea unor informatii
si orientdri mai bune privind evaluarea riscurilor anumitor tipuri de vectori etc.

Grupul de lucru ad-hoc privind interactiunea dintre legislatia privind OMG-urile si legislatia
privind medicamentele a fost instituit ca urmare a solicitarilor din partea autoritatilor
competente ale statelor membre si ale partilor interesate de a aborda mai multe probleme
referitoare la interactiunea dintre legislatia privind OMG-urile si legislatia privind
medicamentele, cu obiectivul de a cauta modalitati practice de abordare a problemelor
identificate Tn cadrul de reglementare existent.

Finlanda propune, de asemenea, sa se analizeze daca productia de medicamente cu OMG-uri
si studiile clinice interventionale ar trebui separate din punct de vedere juridic de directivele
privind OMG-urile.

PARTEA 1V: ORGANISME MODIFICATE PRIN PROPAGAREA
PREFERENTIALA A GENELOR

1. Notificari si masuri luate cu privire la organismele modificate prin propagarea
preferentiala a genelor

Trei state membre (Germania, Franta” st Italia) au raportat notificari pentru organismele
modificate prin propagarea preferentiala a genelor (GDO)™ transmise in temeiul legislatiei lor
privind utilizarea in conditii de izolare: privind Drosophila melanogaster pentru cercetare de
baza (clasa 1 — Germania), privind Anopheles gambia si Anopheles arabiensis pentru
dezvoltarea unor tantari modificati genetic in vederea combaterii malariei (clasa 2 — Italia).

in plus, unele state membre (Germania, Fran‘ga75, Tarile de Jos, Suedia si Regatul Unit) au luat
masuri privind GDO-urile Tn temeiul directivei, implicAnd consiliul consultativ pentru a
obtine orientdri stiintifice sau modificandu-si procedurile.

In principal, Germania a implicat consiliul consultativ, care a emis o declaratie de pozitie
potrivit careia activitatile care genereaza GDO-uri sunt incadrate in clasa 2. Recomandarea
masurilor de sigurantd specifice va fi efectuatd de catre consiliul consultativ in baza unei
evaludri a fiecdrui caz in parte. Germania a furnizat, de asemenea, detalii privind masurile de
izolare specifice puse in aplicare pentru utilizarea in conditii de izolare a Drosophila
modificata prin propagare preferentiald a genelor pentru a impiedica eliberarea lor.

7 Franta nu a raportat informatii suplimentare privind notificarile primite.

™ in sensul prezentului raport, ,,propagarea preferentiald a genelor” este definitd ca un sistem de mostenire
selectiva in care este sporitd capacitatea unui element genetic de a trece de la un parinte la descendent prin
reproducere sexuala.

» Franta nu a raportat informatii suplimentare privind masurile luate.
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Tarile de Jos si-au modificat legislatia privind utilizarea in conditii de izolare a OMG-urilor:
pentru toate cererile referitoare la GDO-uri, se impune un permis in locul unei notificari.
Legislatia nationald permite impunerea unor masuri specifice de izolare in plus fatd de
masurile generale de izolare sau ca alternativa la acestea.

Suedia diferentiaza utilizarea in conditii de izolare a GDO-urilor in functie de tipul de
organism. In cazul in care un MMG ar fi modificat printr-un mecanism de propagare
preferentiald a genelor, acesta trebuie considerat incadrat cel putin in clasa 2, cu o evaluare
specifica a riscurilor (cu accent pe riscurile in cazul diseminarii neintentionale a MMG-ului).
Pentru animalele modificate genetic, formularul de notificare va fi modificat in cazul in care
vor exista notificari viitoare privind animalele modificate prin propagarea preferentialda a
genelor.

Autoritatea competentda din Regatul Unit a emis orientari privind editarea genetica si
propagarea preferentiald a genelor (elaborate de comitetul sdu consultativ stiintific) pentru a
informa utilizatorii cu privire la configuratiile de CRISPR Cas9 care ar genera Ingrijorari.

2. Potentiale provociri privind utilizarea in conditii de izolare a organismelor
modificate prin propagarea preferentiala a genelor

Mai multe state membre au raportat ca experienta lor legata de utilizarea in conditii de izolare
a GDO-urilor este relativ limitata si unele dintre ele anticipeaza potentiale provocari.

In primul rand, in ceea ce priveste domeniul de aplicare al directivei, Bulgaria, Finlanda,
Italia, Suedia si Regatul Unit au observat cd marea majoritate a posibilelor GDO-uri vor fi,
probabil, animale (insecte si rozatoare) si plante. Prin urmare, acestea nu ar intra in domeniul
de aplicare al directivei, care se referd numai la MMG-uri, si nu ar necesita o notificare’®,
Suedia este de parere ca problema poate fi mai relevanta pentru Directiva 2001/18/CE

(deoarece propagarea preferentiald a genelor se refera la organisme eucariote).

Regatul Unit a explicat ca este dificil sa se reglementeze GDO-urile in temeiul directivei,
chiar daca plantele si animalele modificate genetic sunt incluse in legislatia sa nationala
(precum 1n multe alte state membre), deoarece nu exista cerinte de notificare a activitatii (sau
a clasei de activitati) pentru plantele/animalele modificate genetic. Finlanda mentioneaza ca
pot fi necesare masuri legale suplimentare pentru statele membre care reglementeaza MMG-
urile numai in legislatia nationald privind utilizarea in conditii de izolare, iar Bulgaria
mentioneaza ca armonizarea cerintelor privind utilizarea in conditii de izolare a GDO-urilor,
in afara microorganismelor modificate prin propagarea preferentiala a genelor, intre statele
membre ramane o chestiune deschisa.

In ceea ce priveste evaluarea riscurilor si gestionarea riscurilor in legitura cu organismele in
cauza, Belgia, Bulgaria, Irlanda, Italia, Lituania, Tarile de Jos, Roméania, Finlanda si Suedia
anticipeaza potentiale provocari, in special pentru evaluarea riscurilor de mediu, clasificarea
corectd s1 masurile de izolare adecvate.

"® Comisia observa ci, in cazul in care legislatia nationald a unui stat membru a fost extinsi la animalele si
plantele modificate genetic, va fi necesara notificarea.
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Italia a raportat dificultati deoarece directiva nu contine dispozitii specifice privind utilizarea
in conditii de izolare a GDO-urilor. Tarile de Jos au subliniat, de asemenea, faptul ca sistemul
de clasificare prevazut in directivd si masurile de izolare corespunzitoare sunt axate pe
patogenitatea MMG-urilor, in timp ce biologia GDO-urilor ar putea impune masuri de izolare
diferite. Belgia a remarcat in special caracteristicile specifice ale GDO-urilor care urmeaza sa
fie luate in considerare, precum raspandirea rapida a modificarii efectuate prin mai multe
generatii de organisme vizate si nevizate si potentialele riscuri pentru mediu (desi, in general,
GDO nu va fi patogenic).

Unele state membre au subliniat importanta unei abordari in functie de fiecare caz in parte,
luand in considerare faptul ca grupuri diferite de GDO-uri au caracteristici reproductive si
ecologice diferite (Belgia, Bulgaria, Italia).

Finlanda a observat, de asemenea, cd, In cazul in care utilizatorul are deja o notificare
existenta pentru utilizare incadratd in clasa 1, acesta ar putea incepe o noud activitate
incadrata in clasa 1 fara o noua notificare, iar in cazul in care utilizatorul a clasificat GDO in
evaluarea riscurilor ca ncadrandu-se in clasa 1, autoritatea competenta nu va fi informata cu
privire la aceasta activitate care implicd GDO inaintea unei inspectii a incintei.

Belgia, Italia, Suedia si Tarile de Jos au observat cd pentru GDO-uri trebuie sa fie luate n
considerare unele adaptari (cerinte suplimentare, nivel de biosecuritate mai ridicat si masuri
de control) pentru a se asigura faptul ca activitatile efectuate cu respectivele organisme pot fi
considerate sigure pentru oameni, animale si mediu. Totusi, Belgia si Suedia considerd ca o
evaluare corespunzatoare a riscurilor (procedura de la caz la caz) va surprinde potentialul risc
prezentat de astfel de MMG-uri, iar directiva ramane adecvata pentru protectia mediului si a
lucratorilor impotriva utilizarii in conditii de izolare a microorganismelor modificate prin
propagarea preferentiald a genelor.

Bulgaria a mentionat ca poate fi oportun sa se ia initial in considerare faptul cd orice GDO va
reprezenta un risc ridicat pentru mediu si s@ se aplice masuri de izolare stricte. Aceste masuri
ar trebui sa utilizeze cel putin doua strategii de izolare diferite, adecvate pentru organismul
modificat in cauza.

Regatul Unit a subliniat cd abordarea statelor membre nu este unitard cu privire la activitatile
care implica GDO-uri.

In linii mari, citeva state membre (Spania, Franta, Italia, Lituania, Ungaria, Tarile de Jos,
Polonia si Finlanda) au propus organizarea unor discutii si a unor schimburi de informatii la
nivelul UE privind experienta si activitdtile cu GDO-uri in cadrul utilizarii in conditii de
izolare. Acestea ar aprecia existenta unor orientdri armonizate la nivelul UE privind procedura
referitoare la GDO-uri care sa includd notificarea, metodologia de evaluare a riscurilor,
masurile de izolare si cerintele de control. Acest lucru ar putea conduce la o modificare a
directivei (Italia, Tarile de Jos).

In final, Bulgaria si Tirile de Jos mentioneazi ci GDO-urile ar putea avea miscare
transfrontaliera si, prin urmare, este important ca tirile in cauzd sa stabileascd mecanisme
pentru cooperarea rapida si eficace intre statele membre in cazul in care asemenea organisme
sunt diseminate n mediu, in mod deliberat’’ sau accidental. Tarile de Jos ar aprecia existenta

" Comisia observa ca in cazul diseminirii deliberate a OMG-urilor in mediu se aplici Directiva 2001/18/CE.
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unor orientdri la nivelul UE privind modalitatea de informare a statelor membre in cazul unui
incident cu risc ridicat care implicda MMG sau OMG, care ar trebui sa fie extinse in mod
explicit in cazul GDO-urilor.

REZUMAT SI CONCLUZII

Statele membre au raportat Comisiei cu privire la experienta lor in legaturd cu aplicarea
directivei in perioada 2014-2018. Prezentul raport sintetizeaza aceste contributii (disponibile
in anexd) si se referd la sistemele de notificare si aprobare, la evaluarea riscurilor si la
clasificarea utilizarilor in conditii de izolare, la accidente, inspectii si aspecte de mediu,
precum si la punerea 1n aplicare a hotararii Curtii privind noile tehnici de mutageneza, pentru
utilizarea in conditii de izolare a MMG-urilor.

De asemenea, in raport sunt adaugate cateva clarificari din partea Comisiei care raspund
observatiilor statelor membre.

Trebuie observat ca marea majoritate a statelor membre au extins domeniul de aplicare al
legislatiei nationale de transpunere la utilizarea in conditii de izolare a plantelor si a
animalelor modificate genetic, iar in unele tari legislatia de transpunere este mai stricta decat
directiva (notificari pentru utilizari in conditii de izolare Tncadrate Tn clasa 1, inactivarea
deseurilor pentru toate clasele).

Putine state membre au raportat modificari privind sistemele de notificare si de aprobare
comparativ cu perioada 2009-2014. In perioada 2014-2018, majoritatea statelor membre au
prelucrat notificdrile in termenul legal. In cazul in care s-au produs intarzieri, acestea au
afectat de obicei mai putin de 15 % dintre notificarile evaluate, iar statele membre au luat
masuri pentru a reduce si a preveni astfel de intarzieri. Totusi, multe dintre ele au remarcat
gradul din ce in ce mai mare de complexitate al notificarilor, ceea ce prelungeste termenul de
prelucrare. Statele membre au raportat dificultati in legatura cu calitatea si integralitatea
notificarilor transmise, precum si dificultdti in legaturd cu definitiile prevazute in directiva si
cu clasificarea corectd a utilizarilor in conditii de izolare. Acestea au subliniat, de asemenea,
sarcina administrativa a sistemului de notificare. Unele state membre au propus modificari ale
directivei, de exemplu pentru a revizui definitia modificarii genetice din directiva sau pentru a
modifica cerintele de notificare pentru utilizdrile in conditii de izolare incadrate in clasele 1 si
2.

In ceea ce priveste deseurile, in unele state membre, deseurile rezultate din activititile de
utilizare in conditii de izolare sunt reciclate dupa inactivare. Printre procedurile de inspectie
puse in practicd de catre statele membre s-au numarat inspectii periodice pentru a evalua, in
special, respectarea directivei, corectitudinea clasificarii evaluarii riscurilor, eficacitatea
nivelului de biosecuritate respectiv. Numarul inspectiilor desfasurate in cursul perioadei de
raportare difera de la un stat membru la altul, proportia incintelor controlate variind intre 10 si
100 %. Foarte putine state membre au raportat accidente sau unele incidente. In general,
atunci cand au loc consultiri publice nu se transmit observatii. In mai multe state membre,
informatiile privind incinta pentru utilizarea in conditii de izolare 8 MMG-urilor si a OMG-
urilor sunt actualizate si sunt disponibile online.
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Rapoartele nationale aratd un accent pe consolidarea comunicarii dintre utilizatori si
autoritatile competente, in scopul sensibilizarii utilizatorilor si al schimbului de bune practici
privind activitatile de utilizare in conditii de izolare intre acestia.

Multe state membre nu au raportat dificultati specifice privind interpretarea directivelor, iar
cele care au raportat s-au referit adesea la probleme legate de definitia MMG-urilor/OMG-
urilor 1n contextul noilor tehnici genomice si al biologiei sintetice.

Statele membre primesc notificdri privind utilizarea in conditii de izolare a MMG-
urilor/OMG-urilor obtinute prin noi tehnici de mutagenezi. In ceea ce priveste impactul
hotérarii Curtii privind noile tehnici de mutageneza, mai multe tari au indicat faptul ca aceasta
nu are niciun impact deoarece evaluarea riscurilor si gestionarea utilizarilor in conditii de
izolare a MMG-urilor si a OMG-urilor obtinute prin tehnici noi sunt efectuate in acelasi mod
ca in cazul altor OMG-uri. Pe de alta parte, unele state membre au mentionat dificultati in
aplicarea si asigurarea respectdrii legislatiei privind utilizarea in conditii de izolare a OMG-
urilor obtinute prin intermediul noilor tehnici genomice din cauza detectarii si identificarii
acestora, precum si dificultatea de a le deosebi de organismele obtinute prin mutageneza
clasica sau pe cale naturala. Cateva state membre au indicat unele insecuritati juridice in ceea
ce priveste aplicarea directivei avand in vedere hotdrarea Curtii.

Existd, de asemenea, diferente in randul statelor membre in ceea ce priveste producerea si
administrarea de medicamente pentru investigatii clinice pentru uz uman sau pentru uz
veterinar care contin sau constau in OMG-uri: Unele state membre autorizeaza o activitate sau
ambele activitati (producere/administrare) in temeiul directivei, iar altele nu fac acest lucru.
Dificultatea diferentierii intre utilizarea in conditii de izolare si diseminarea deliberatd pentru
studii clinice interventionale cu OMG-uri si faptul c@ statele membre au interpretari si
abordari diferite creeaza dificultati autoritdtilor competente, precum si intreprinderilor si
utilizatorilor.

Mai multe state membre au subliniat ca abordarea aspectelor referitoare la cadrul juridic
pentru studiile clinice interventionale cu MMG-uri ar trebui efectuata la nivelul UE, iar unele
state preconizeazd cd grupul de lucru ad-hoc privind interactiunea dintre legislatia privind
OMG-urile si legislatia privind medicamentele va clarifica situatia studiilor clinice
interventionale cu MMGe-uri, prin furnizarea unor informatii si orientdri mai bune privind
evaluarea riscurilor anumitor tipuri de vectori etc.

In ceea ce priveste organismele modificate prin propagarea preferentiali a genelor, numai
cateva state membre au raportat notificari transmise in temeiul legislatiei proprii privind
utilizarea in conditii de izolare, pentru cercetare de baza sau pentru dezvoltarea unor tantari
modificati genetic in vederea combaterii malariei. Unele state membre au adoptat masuri
privind GDO-urile in temeiul directivei, implicind consiliul consultativ pentru a obtine
orientdri stiintifice sau modificandu-si procedurile. Mai multe state membre au anticipat
posibile provocari, in special in ceea ce priveste evaluarea riscurilor de mediu, clasificarea
corecta si masurile adecvate de izolare a GDO-urilor. Altele au indicat, de asemenea,
dificultdti in reglementarea GDO-urilor in temeiul directivei, chiar si in cazurile in care
legislatia nationald de transpunere a fost extinsd pentru a acoperi plantele si animalele
modificate genetic.

Pentru unele state membre pot fi necesare masuri legale suplimentare si/sau armonizarea intre
statele membre, in special pentru cele care reglementeaza MMG-urile numai in legislatia
nationala privind utilizarea in conditii de izolare. Mai multe state membre considerd ca ar
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putea fi util schimbul de informatii privind experienta si activitatile care implica GDO-uri n
utilizarea 1n conditii de izolare. Acestea ar aprecia existenta unor orientdri armonizate la
nivelul UE privind procedura referitoare la GDO-uri care sa includa notificarea, metodologia
de evaluare a riscurilor, masurile de izolare si cerintele de control.

Tn linii mari, este necesara o mai buni cooperare intre autorititile competente de la nivel

national si sunt necesare abordéri armonizate la nivelul UE in legaturd cu interpretarea si
punerea in aplicare a directivei.
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