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RAPORTUL COMISIEI CATRE PARLAMENTUL EUROPEAN SI CONSILIU

privind exercitarea competentei de a adopta acte delegate conferite Comisiei in temeiul
Directivei 2001/18/CE privind diseminarea deliberata in mediu a organismelor
modificate genetic si al Regulamentului (CE) nr. 1830/2003 privind trasabilitatea si
etichetarea organismelor modificate genetic si trasabilitatea produselor destinate
alimentatiei umane sau animale, produse din organisme modificate genetic

1. INTRODUCERE

Directiva 2001/18/CE a Parlamentului European si a Consiliului privind diseminarea
deliberatd in mediu a organismelor modificate genetic' (OMG) si Regulamentul (CE) nr.
1830/2003 al Parlamentului European si al Consiliului privind trasabilitatea si etichetarea
OMG-urilor si trasabilitatea produselor destinate alimentatiei umane sau animale produse din
OMG-uri? reprezinti doud dintre elementele constitutive ale cadrului juridic al UE pentru
OMG-uri.

Obiectivul Directivei 2001/18/CE este de a apropia actele cu putere de lege si actele
administrative ale statelor membre si de a proteja sanatatea umana si mediul atunci cand se
realizeaza diseminarea deliberata in mediu a OMG-urilor Tn orice alt scop decat introducerea
pe piatda in UE si atunci cand se introduc pe piata OMG-uri ca produse in sine sau
componente ale altor produse in interiorul UE.

Regulamentul (CE) nr. 1830/2003 prevede un cadru pentru trasabilitatea produselor care
constau 1n sau contin OMG-uri, precum si a produselor destinate alimentatiei umane sau
animale produse din OMG-uri, cu scopul de a facilita etichetarea exactd, monitorizarea
efectelor asupra mediului si, dupa caz, asupra sandtatii, precum si punerea in aplicare a
masurilor adecvate de gestionare a riscurilor.

2. TEMEIUL JURIDIC

Directiva 2001/18/CE imputerniceste Comisia sd adopte acte delegate, astfel cum se
mentioneaza la articolul 29a alineatul (2), pentru:

e a stabili criterii derogatorii si cerinte in materie de informare pentru notificarea
introducerii pe piata a anumitor tipuri de OMG-uri, astfel cum se prevede la articolul 16
alineatul (2);

e a stabili praguri minime sub care produsele in cazul cdrora nu pot fi excluse urme
accidentale sau inevitabile din punct de vedere tehnic de OMG-uri autorizate nu trebuie
sa fie etichetate ca OMGe-uri, astfel cum se prevede la articolul 21 alineatul (2);

! Directiva 2001/18/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 12 martie 2001 privind diseminarea
deliberatd in mediu a organismelor modificate genetic si de abrogare a Directivei 90/220/CEE a Consiliului
(JO L 106, 17.4.2001, p. 1).

2 Regulamentul (CE) nr. 1830/2003 al Parlamentului European si al Consiliului din 22 septembrie 2003 privind
trasabilitatea si etichetarea organismelor modificate genetic si trasabilitatea produselor destinate alimentatiei
umane sau animale, produse din organisme modificate genetic, si de modificare a Directivei 2001/18/CE (JO L
268, 18.10.2003, p. 24).
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e astabili praguri mai mici de 0,9 % sub care cerintele de etichetare stabilite in directiva nu
se aplica urmelor de OMG-uri din produsele destinate transformarii directe, astfel cum se
prevede la articolul 21 alineatul (3);

e a stabili cerinte specifice de etichetare pentru OMG-urile care nu sunt introduse pe piata
n sensul directivei respective, astfel cum se prevede la articolul 26 alineatul (2);

e aadapta anexele la progresul tehnic, astfel cum se prevede la articolul 27.

Regulamentul (CE) nr. 1830/2003 imputerniceste Comisia sa adopte un act delegat, astfel
cum se mentioneaza la articolul 9a alineatul (2), pentru a completa regulamentul respectiv
prin stabilirea si adaptarea unui sistem de elaborare si atribuire a unor identificatori unici
pentru OMG-uri, astfel cum se prevede la articolul 8.

Tn temeiul articolului 29a alineatul (2) din Directiva 2001/18/CE si al articolului 9a alineatul
(2) din Regulamentul (CE) nr. 1830/2003, competenta de a adopta acte delegate privind
aspectele mentionate la articolele respective se confera Comisiei pe o perioada de cinci ani de
la 26 iulie 2019. Prezentul raport privind exercitarea delegarilor de competente in cursul
acestei perioade de cinci ani este prezentat de Comisie Parlamentului European si Consiliului,
astfel cum se prevede in ambele cazuri. Delegarile de competente trebuie sa fie prelungite
tacit cu perioade de timp identice, cu exceptia cazului in care Parlamentul European sau
Consiliul se opune prelungirii respective cu cel putin trei luni inainte de incheierea fiecarei
perioade.

3. EXERCITAREA DELEGARILOR DE COMPETENTE

3.1. DELEGARI DE COMPETENTE UTILIZATE PE PARCURSUL PERIOADEI DE
RAPORTARE

In cursul perioadei de raportare, Comisia a utilizat o delegare de competente, astfel cum se
descrie mai jos.

e Articolul 27 din Directiva 2001/18/CE

Articolul 27 din Directiva 2001/18/CE imputerniceste Comisia sa modifice anumite anexe
la directiva respectiva (sectiunile C si D din anexa II, anexele III-VI si sectiunea C din
anexa VII) in vederea adaptarii acestora la progresul tehnic. La 8 martie 2018, Comisia a
adoptat Directiva (UE) 2018/350 a Comisiei de modificare a Directivei 2001/18/CE in
ceea ce priveste evaluarea riscurilor pentru mediu determinate de organismele modificate
genetic®. Directiva respectivd a modificat anexele II, III si IV la Directiva 2001/18/CE
pentru a le adapta la progresul tehnic, incorporand in special elementele esentiale ale
orientarilor revizuite ale Autoritdtii Europene pentru Siguranta Alimentara (EFSA)
privind evaluarea riscurilor pentru mediu ale plantelor modificate genetic®.

3 Directiva (UE) 2018/350 a Comisiei din 8 martie 2018 de modificare a Directivei 2001/18/CE a Parlamentului
European si a Consiliului in ceea ce priveste evaluarea riscurilor pentru mediu determinate de organismele
modificate genetic (JO L 67, 9.3.2018, p. 30).

4 Grupul EFSA pentru OMG, Guidance on the environmental risk assessment of genetically modified plants
(Orientari privind evaluarea riscului pentru mediu al plantelor modificate genetic). EFSA Journal
2010;8(11):1879.d0i:10.2903/j.efsa.2010.1879. www.efsa.europa.eu/efsajournal.htm

2



3.2. DELEGARI DE COMPETENTE NEUTILIZATE PE PARCURSUL PERIOADEI
DE RAPORTARE

Anumite delegiari de competente nu au fost utilizate In cursul perioadei de raportare din
motivele explicate mai jos.

e Atrticolul 16 alineatul (2) din Directiva 2001/18/CE

Articolul 16 din Directiva 2001/18/CE permite unei autoritati competente a unui stat
membru sau Comisiei, din proprie initiativa, sd prezinte o propunere privind criteriile si
cerintele in materie de informare pe care notificarea trebuie sa le satisfacd pentru
introducerea pe piatd a anumitor tipuri de OMG-uri, care ar inlocui cerintele standard
prevazute in temeiul articolului 13 alineatul (2) din directivd. Adoptarea actului delegat
de stabilire a criteriilor specifice si a cerintelor in materie de informare ar necesita, pe
langa respectarea cerintelor prevazute la articolul 29a din directiva, consultarea EFSA si o
perioadd de prezentare a observatiilor pentru public. Nicio autoritate competentd a unui
stat membru si nici Comisia nu a prezentat o propunere in temeiul acestui articol. in
special, in perioada de raportare, pe baza numarului limitat de notificari primite in temeiul
directivei respective pentru introducerea pe piata a OMG-urilor ca produse in sine sau
componente ale altor produse, Comisia a considerat ca cerintele standard prevazute la
articolul 13 alineatul (2) din directiva sunt adecvate. Prin urmare, Comisia nu a utilizat
inca aceastd competentd delegata.

e Articolul 21 alineatul (2) din Directiva 2001/18/CE

Articolul 21 alineatul (2) din Directiva 2001/18/CE imputerniceste Comisia sa
completeze directiva respectiva prin stabilirea unor praguri minime sub care produsele in
cazul carora nu pot fi excluse urme accidentale sau inevitabile din punct de vedere tehnic
de OMG-uri autorizate nu trebuie sa fie etichetate ca OMG-uri. Nivelurile pragurilor
trebuie si fie stabilite in functie de produsul in cauzi. In ceea ce priveste produsele
destinate transformarii directe, produsele alimentare si hrana pentru animale, pragurile
pentru prezenta accidentald sau inevitabild din punct de vedere tehnic a materialului
modificat genetic autorizat sunt deja stabilite la articolul 21 alineatul (3) din Directiva
2001/18/CE si, respectiv, la articolul 12 alineatul (2) si la articolul 24 alineatul (2) din
Regulamentul (CE) nr. 1829/2003 al Parlamentului European si al Consiliului®.

Comisia nu a utilizat incd aceastd competentd delegatd. In perioada de raportare,
activitatea s-a axat pe asigurarea unei aplicari uniforme a ,,tolerantei zero”, aplicabila in
absenta unui prag, in ceea ce priveste semintele®.

® Regulamentul (CE) nr. 1829/2003 al Parlamentului European si al Consiliului din 22 septembrie 2003 privind
produsele alimentare si furajele modificate genetic (JO L 268, 18.10.2003, p. 1).

& Convergenta testirii semintelor, document aprobat in cadrul reuniunii Comitetului de reglementare a Directivei
2001/18/CE  din 4 iunie  2020. https://food.ec.europa.eu/system/files/2020-07/reg-com_2001-18-
ec_20200604_result_seed-testing-convergence.pdf
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e Atrticolul 21 alineatul (3) din Directiva 2001/18/CE

Pentru produsele destinate transformarii directe, articolul 21 alineatul (3) primul paragraf
din Directiva 2001/18/CE stabileste un prag de 0,9 % sub care cerintele de etichetare a
OMG-urilor nu se aplica in cazul urmelor accidentale sau inevitabile din punct de vedere
tehnic de OMG-uri autorizate. Articolul 21 alineatul (3) al doilea paragraf din Directiva
2001/18/CE imputerniceste Comisia sd completeze directiva respectiva prin stabilirea
unor praguri mai mici pentru aceste produse. In perioada de raportare, Comisia a
considerat ca pragul de 0,9 % este adecvat si eficace. Prin urmare, Comisia nu a utilizat
inca competenta delegatd pentru a stabili praguri mai mici pentru aceste produse.

e Atrticolul 26 alineatul (2) din Directiva 2001/18/CE

Articolul 26 din Directiva 2001/18/CE se refera la etichetarea OMG-urilor care urmeaza
sa fie puse la dispozitie pentru operatiuni care nu sunt considerate introducere pe piata,
mentionate la articolul 2 punctul 4 al doilea paragraf (punerea la dispozitie a OMG-urilor
pentru activitdti cu utilizare 1n conditii de izolare sau diseminari deliberate in
conformitate cu cerintele stabilite in partea B din Directiva 2001/18/CE). Articolul 26
alineatul (1) coroborat cu anexa IV stabileste cerintele de etichetare pentru aceste OMG-
uri. Articolul 26 alineatul (2) Imputerniceste Comisia sd modifice anexa IV prin stabilirea
unor cerinte specifice de etichetare pentru aceste OMG-uri. In perioada de raportare,
Comisia a considerat ca cerintele de etichetare din sectiunile relevante din anexa IV sunt
adecvate pentru acestte OMG-uri. Prin urmare, Comisia nu a utilizat inca aceasta
competenta delegata.

e Atrticolul 8 din Regulamentul (CE) nr. 1830/2003

Articolul 8 din Regulamentul (CE) nr. 1830/2003 imputerniceste Comisia sa completeze
regulamentul respectiv prin stabilirea si adaptarea unui sistem de elaborare si atribuire a
unor identificatori unici pentru OMG-uri, tinand seama de evolutiile din cadrul forurilor
internationale. Regulamentul (CE) nr. 65/2004 al Comisiei din 14 ianuarie 2004 de
stabilire a unui sistem de elaborare si alocare a unor identificatori unici pentru
organismele modificate genetic’ a intrat Tn vigoare la 16 ianuarie 2004. Acest act a fost
adoptat in temeiul articolului 8 din Regulamentul (CE) nr. 1830/2003, in versiunea sa
aplicabild pana la 26 iulie 2019. In conformitate cu competenta delegata, acesta poate fi
revizuit in viitor pentru a adapta sistemul de elaborare si alocare a identificatorilor unici,
daca este necesar.

4. CONCLUZIE

Comisia considerd ca este necesard o prelungire tacitd a delegérii de competente in ceea ce
priveste aspectele enumerate la articolul 29a alineatul (2) din Directiva 2001/18/CE si la
articolul 9a alineatul (2) din Regulamentul (CE) nr. 1830/2003 pentru o perioada de cinci ani
incepand cu 26 iulie 2024, in conformitate cu articolele respective. Fundamentarea
delegdrilor de competente nu s-a schimbat. Ele sunt importante pentru mentinerea

" Regulamentul (CE) nr. 65/2004 al Comisiei din 14 ianuarie 2004 de stabilire a unui sistem de elaborare si
alocare a unor identificatori unici pentru organismele modificate genetic (JO L 10, 16.1.2004, p. 5).
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tehnologice si de alta naturd si la experienta dobandita prin aplicarea cadrului, precum si
pentru a permite Comisiei sa actioneze In domeniile in care nu a actionat pana in prezent, dar
in care ar putea fi nevoitd sa actioneze in viitor. Prin urmare, competentele acordate sunt
importante pentru atingerea obiectivelor Directivei 2001/18/CE si ale Regulamentului (CE)
nr. 1830/2003.

Prin prezentul raport, Comisia respectd cerintele de raportare stabilite la articolul 29a
alineatul (2) din Directiva 2001/18/CE si la articolul 9a alineatul (2) din Regulamentul (CE)
nr. 1830/2003.

Comisia invitd Parlamentul European si Consiliul sd ia act de prezentul raport.
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