Consiliul
Uniunii Europene

Bruxelles, 6 iulie 2023

(OR. en)
11592/23
Dosar interinstitutional: ADD 5
2023/0226(COD)
AGRI 382
AGRILEG 126
ENV 824
CODEC 1316
1A 171
NOTA DE iNSOTIRE
Sursa: Secretara Generala a Comisiei Europene, sub semnatura dnei Martine
DEPREZ, Directoare
Data primirii: 5 iulie 2023
Destinatar: Dna Thérése BLANCHET, Secretara Generala a Consiliului Uniunii
Europene
Nr. doc. Csie: SWD(2023) 413 final
Subiect: DOCUMENT DE LUCRU AL SERVICIILOR COMISIEI

REZUMAT AL RAPORTULUI PRIVIND EVALUAREA IMPACTULUI

Rezumat al raportului privind evaluarea impactului care insoteste
documentul Propunere de REGULAMENT AL PARLAMENTULUI
EUROPEAN SI AL CONSILIULUI privind plantele obtinute prin anumite
noi tehnici genomice si alimentele si furajele derivate din ele, si de
modificare a Regulamentului (UE) 2017/625

In anexa, se pune la dispozitia delegatiilor documentul SWD(2023) 413 final.

Anexa: SWD(2023) 413 final

11592/23 ADD 5 mms
LIFE.3 RO



RO

COMISIA
EUROPEANA

Bruxelles, 5.7.2023
SWD(2023) 413 final

DOCUMENT DE LUCRU AL SERVICIILOR COMISIEI

REZUMAT AL RAPORTULUI PRIVIND EVALUAREA IMPACTULUI

Rezumat al raportului privind evaluarea impactului

care insoteste documentul
Propunere de
REGULAMENT AL PARLAMENTULUI EUROPEAN SI AL CONSILIULUI

privind plantele obtinute prin anumite noi tehnici genomice si alimentele si furajele
derivate din ele, si de modificare a Regulamentului (UE) 2017/625

{COM(2023) 411 final} - {SEC(2023) 411 final} - {SWD(2023) 411 final} -
{SWD(2023) 412 final}

RO



INTRODUCERE

Noile tehnici genomice (NTG-uri) ofera noi posibilitati de modificare a materialului genetic al
unui organism, permitand dezvoltarea unor soiuri de plante cu trasaturi specifice. Concluzia
studiului Comisiei din aprilie 2021 a fost ca legislatia actuala trebuie adaptata la progresele
stiintifice si tehnologice pentru unele NTG-uri si pentru produsele obtinute prin aceste NTG-
uri. O altd concluzie a studiului a fost ca plantele obtinute prin NTG-uri au potentialul de a
contribui la obiectivele Pactului verde european si ale Strategiei sale ,,De la fermd la
consumator”.

In domeniul de aplicare al prezentei initiative intrd plantele produse prin mutageneza dirijata
si cisgenezd, precum si alimentele si furajele derivate din ele. Existd un volum considerabil de
dovezi cu privire la siguranta plantelor obtinute prin mutageneza dirijatd si cisgeneza.
Concluzia Autoritatii Europene pentru Siguranta Alimentara (EFSA) a fost ca nu exista noi
pericole legate Tn mod specific de aceste tehnici si cd volumul de date necesar pentru
evaluarea riscurilor generate de ele Tn comparatie cu transgeneza ar putea fi, de la caz la caz,
mai mic. In plus, modificirile produse prin mutagenezi dirijati si cisgenezi pot, in unele
cazuri, sa fie obtinute si in mod natural sau prin ameliorare conventionala.

Tipul de aplicatii care ocupa un loc important in cadrul proiectelor de cercetare si dezvoltare
din domeniul plantelor, cuplat cu aplicabilitatea destul de usoard si rapidd a acestor noi
tehnici, ar putea aduce beneficii fermierilor, consumatorilor si mediului.

DEFINIREA PROBLEMEI
Prin prezenta initiativa se urmareste abordarea a trei probleme:

e Procedura de autorizare si cerintele de evaluare a riscurilor din actuala legislatie
privind OMG-urile nu sunt adaptate la gama variatd de produse vegetale potentiale
care pot fi obtinute prin mutageneza dirijata si cisgeneza, fiind deci disproportionate
sau inadecvate in anumite cazuri.

e Legislatia actuald privind OMG-urile se confruntd cu provocari la nivel de punere in
aplicare si asigurare a respectarii ei in cazul anumitor plante obtinute prin mutageneza
dirijatd sau cisgeneza, in special al plantelor NTG pentru care nu se poate indica o
metoda specifica de detectie.

e Aplicarea legislatiei actuale privind OMG-urile in cazul NTG-urilor nu este propice
dezvoltarii de produse benefice inovatoare.

Printre factorii determinanti ai acestor probleme se numard faptul ca actualul cadru nu tine
pasul cu evolutiile stiintifice si nu este conceput pentru dezvoltarea de produse NTG
inovatoare si pentru introducerea pe piata a acestora.

CARE SUNT MOTIVELE PENTRU CARE AR TREBUI UE SA ACTIONEZE?

Actiunea UE este esentiala pentru obtinerea unui nivel Tnalt si armonizat de protectie a
sanatatii umane si animale si a mediului in legiturd cu plantele NTG si cu alimentele si
furajele derivate din ele, astfel incat ele sd poata circula liber in cadrul unei piete interne cu o
functionare fara sincope. In plus, este necesar si se asigure de urgenta disponibilitatea unor
soiuri de plante care sa fie utile in fata unor provocari precum securitatea alimentara,
schimbarile climatice si reducerea biodiversitatii, provocari agravate si mai mult de actuala
crizi geopolitici si energetici din Europa. In Strategia ,De la ferma la consumator” se
recunoaste rolul pe care il poate juca biotehnologia in abordarea acestor provocdri, care
necesita un raspuns la nivelul UE.



OBIECTIVE

Obiectivele generale ale prezentei initiative sunt mentinerea unui nivel inalt de protectie a
sandtdtii umane si animale si a mediului, In conformitate cu principiul precautiei, crearea
contribuie la obiectivele de inovare si sustenabilitate ale Pactului verde european, ale
Strategiei ,,De la fermd la consumator” si ale Strategiei privind biodiversitatea, precum si
agroalimentar al UE la nivelul UE si la nivel mondial, asigurandu-se conditii de concurenta
echitabile pentru operatorii acestei piete. Obiectivele specifice pentru Indeplinirea acestor
obiective generale sunt:

1. stabilirea unor proceduri pentru diseminarea deliberatd si introducerea pe piatd prin
care sa se asigure ca plantele NTG si produsele alimentare/furajere derivate din ele
sunt la fel de sigure precum omoloagele lor conventionale, fara ca procedurile
respective sd implice o sarcina de reglementare inutila.

NTG si a produselor alimentare/furajere derivate din ele cu o gama largad de specii si
trasaturi de plante si care provin de la diversi dezvoltatori.

3. asigurarea faptului ca plantele NTG care sunt diseminate sau introduse pe piatd au
trasaturi care pot contribui la un sistem agroalimentar sustenabil.

CARE SUNT OPTIUNILE DE POLITICA DISPONIBILE?
Dupa examinarea masurilor potentiale, ele au fost grupate in cinci optiuni de politica:

1. Situatia de referintd: plantele obtinute prin mutageneza dirijatd si cisgenezd ar
continua sa fie reglementate de legislatia actuala privind OMG-urile si de cerintele
stabilite Tn aceasta pentru evaluarea riscurilor, autorizare, trasabilitate si etichetare.

2. Optiunea 1: legislatia ar fi adaptata pentru a se tine seama de diferitele profiluri de risc
ale plantelor obtinute prin mutageneza dirijatd si cisgenezad si pentru a se aborda
provocdrile in materie de detectie, in vreme ce pentru trasabilitate si etichetare s-ar
aplica cerintele din situatia de referinta.

3. Optiunea 2: legislatia ar fi adaptata pentru a se tine seama de diferitele profiluri de risc
ale plantelor obtinute prin mutagenezd dirijatd si cisgenezd, pentru a se aborda
provocarile in materie de detectie si pentru a se stimula dezvoltarea si introducerea pe
piatd a unor produse vegetale care pot contribui la un sistem agroalimentar sustenabil,
prin stimulente de reglementare si, ca alternative de etichetare: o etichetd de
modificare genetica, Insotitd de o etichetd de sustenabilitate, o declaratie factualda
privind trasatura introdusa sau nicio etichetd de OMG in cazul in care trasatura NTG
are potentialul de a contribui la sustenabilitate.

4. Optiunea 3: legislatia ar fi adaptata pentru a se tine seama de diferitele profiluri de risc
ale plantelor obtinute prin mutageneza dirijatd si cisgeneza si pentru a se aborda
provocirile in materie de detectie. In plus, solicitantii autorizatiilor ar avea obligatia si
demonstreze cd trasatura introdusa nu afecteaza sustenabilitatea.

5. Optiunea 4: stabilirea unei proceduri de notificare! pentru plantele obtinute prin
mutageneza dirijata sau cisgeneza care ar putea sd apara si in mod natural sau sa fie
obtinute prin ameliorare conventionald si care ar urma sa fie tratate la fel ca plantele

!In propunerea legislativa, s-a utilizat in cele din urma termenul ,,procedura de verificare”.



conventionale; pentru aceste plante ar urma sa fie creat un registru de transparenta.
Pentru alte plante s-ar aplica optiunea 1, 2 sau 3.

OPTIUNEA DE POLITICA PREFERATA

Optiunea preferatd este o combinatie intre optiunea 4 (pentru plante NTG care ar putea sa
apard si in mod natural sau sa fie obtinute prin ameliorare conventionald) si optiunea 2 (pentru
alte plante NTG). In cazul acesteia din urma, etichetarea ar consta intr-o etichetd pe care s-ar
mentiona ca produsul a fost obtinut prin biotehnologie si care ar contine o declaratie factuala
cu privire la scopul trasaturii introduse.

IMPACTUL OPTIUNII DE POLITICA PREFERATE

Prin combinarea optiunii 4, pentru produsele care ar putea sa apara si in mod natural sau sa fie
obtinute prin ameliorare conventionald, cu optiunea 2, pentru toate celelalte produse, se
asigurd in cea mai mare masurda posibild faptul cd plantele NTG si produsele
alimentare/furajere derivate din ele sunt la fel de sigure precum omoloagele lor conventionale,
fara sa se genereze o sarcind de reglementare inutila, ca se introduc pe piata plante NTG si
produse alimentare/furajere derivate din ele cu o gama larga de specii si de trasaturi de plante
si care provin de la diversi dezvoltatori si ca aceste plante au trasaturi care pot contribui la un
sistem agroalimentar sustenabil.

Prin prevederea unei proceduri de notificare pentru plantele NTG care ar putea sa apara si in
mod natural sau sd fie obtinute prin ameliorare conventionald se garanteaza securitatea,
asigurandu-se 1n acelasi timp faptul cd cerintele sunt proportionale cu riscul generat de astfel
de plante NTG. In acest mod se obtine de departe cel mai puternic impact pozitiv asupra
dezvoltarii si introducerii pe piatd a unor produse NTG, deoarece rezultatul este un grad mai
mare de simplificare si de reducere a sarcinii administrative pentru solicitantii autorizarii si
pentru autoritati. Aceasta optiune are, in plus, cel mai mare potential de a facilita contributia
NTG-urilor la sustenabilitatea sistemului agroalimentar, prin prisma proiectelor de dezvoltare
si in sinergie cu politicile si evolutiile in materie de reglementare ale UE. Ea este de departe
cea mai avantajoasa pentru IMM-uri, avand in vedere scaderea substantiald a costurilor
administrative si a costurilor de conformare pe care le va antrena, si are cel mai puternic

......

Prin prevederea, pentru plantele NTG care nu intrd in regimul de notificare, a unei proceduri
de autorizare care presupune o evaluare adaptatad a riscurilor se garanteaza atat siguranta, cat
si proportionalitatea, intrucat cerintele in materie de date pentru evaluarea riscurilor sunt
adaptate la diferitele profiluri de risc ale plantelor NTG care nu ar putea sa apara in mod
natural sau sd fie obtinute prin ameliorare conventionala. S-ar aduce astfel o imbunatatire
suplimentara, chiar daca aceasta va fi moderatd in anumite aspecte, in ceea ce priveste
atractivitatea activitatii de dezvoltare a unor astfel de plante NTG in UE. Reducerile de costuri
pentru solicitantii autorizarii in comparatie cu situatia de referintd variaza de la un nivel mic la
un nivel foarte substantial. Stimulentele In materie de reglementare ar avea un impact pozitiv
moderat in ceea ce priveste orientarea spre trasaturi cu potential de sustenabilitate si ar facilita
accesul la cadrul de reglementare si utilizarea acestuia, In special pentru IMM-uri, a caror
competitivitate va fi sprijinita.

Plantele NTG care necesitd autorizare ar face In continuare obiectul cerintelor in materie de
trasabilitate si de etichetare. Etichetarea ar fi completatd cu informatii despre scopul
modificarii genetice, astfel incat operatorii si consumatorii sd poatd face alegeri in cunostinta
de cauza, ceea ce se estimeazd ca va stimula cererea de produse cu trasdturi benefice pe piata.



In cazul plantelor NTG care se supun regimului de autorizare, pentru lanturile de
aprovizionare care nu utilizeazd OMG-uri ar ramane disponibile instrumentele actuale
(trasabilitate, etichetare, masuri nationale de coexistentd). In cazul plantelor NTG care se
supun regimului de notificare, posibilitatea de alegere la inceputul lantului de aprovizionare ar
f1 asigurata prin masuri de transparenta, astfel Incat operatorii sd fie in masurd sa decida daca
sa utilizeze sau sda evite NTG-urile. Ar exista un registru public In care operatorii si
consumatorii sd gaseasca informatii despre plantele NTG care au indeplinit criteriile
procedurii de notificare.

Optiunea preferatd creeazd un cadru favorabil care satisface cererea de noi soiuri cu trasdturi
benefice pentru mediu, sprijinind practicile de agriculturd sustenabild si aducand beneficii
consumatorilor. Ea este comparabild cu abordarea urmatd intr-un numar tot mai mare de tari
terte si ar avea cel mai mic efect de perturbare asupra comertului. Prin aceastd optiune s-ar
asigura monitorizarea atentd a utilizarii produselor NTG si a impactului economic, social si
asupra mediului al unei astfel de utilizari.
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