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CONSILIULUI de modificare a Directivelor 2001/18/CE si 2010/53/UE in
ceea ce priveste introducerea pe piata a microorganismelor modificate

genetic si procesarea organelor
- Abordare generala
= Declaratia Austriei

Austria a solicitat ca urmatoarea declaratie sd fie consemnata in procesul-verbal al Consiliului.
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ANEXA

Declaratia Republicii Austria de consemnat in procesul verbal
Coreper I | 3 iunie 2026
Punctul 2 de pe ordinea de zi Actul legislativ I al UE privind biotehnologiile — directiva

Austria multumeste presedintiei cipriote pentru textul de compromis referitor la Directiva privind
biotehnologiile si pentru modificérile efectuate, in special in domeniul transplantului de organe.
Salutdm atentia acordata cadrelor nationale si eforturilor de reducere la minimum a birocratiei. De
asemenea, in cea ce priveste aplicatiile medicale ale microorganismelor modificate genetic (MMG-

uri), au fost aduse Tmbunatatiri importante in comparatie cu propunerea initiala.

Cu toate acestea, in pofida progreselor semnificative inregistrate, Austria are in continuare
ingrijorari majore cu privire la introducerea pe piati a MMG-urilor si la diseminarea lor in

mediu.

Austria salutd faptul ca, in locul autorizatiei pe termen nelimitat ulterioare introducerii pe piata,
prevazuta initial pentru MMG-uri, dispozitiile prevad acum o autorizatie initiald acordata pe o

perioada de 10 ani.

Cu toate acestea, existd in continuare posibilitatea ca monitorizarea MMG-urilor eligibile pentru
o procedura accelerata s nu mai fie obligatorie odata ce acestea au fost introduse pentru
prima data piata. Din punctul de vedere al Austriei, fara o monitorizare obligatorie nu exista
niciun temei de fond care sa poata oferi o justificare solidd din punct de vedere stiintific pentru o
autorizatie pe termen nelimitat. Datele necesare pentru a stabili ca un MMG este folosit in conditii

de siguranta dupa introducerea sa pe piata pot fi colectate numai printr-o monitorizare structurata.

Intrucat decizia privind obligatia de monitorizare se ia la nivelul fiecarui stat membru in parte,
Austria este de pdrere ca acest lucru ar putea duce la practici diferite in statele membre si, prin

urmare, ar fi contrar armonizarii procedurilor.

Austria recunoaste ¢ca propunerea contine numeroase imbunatatiri. Cu toate acestea, avand in

vedere ingrijorarile prezentate mai sus, ne vom abtine in timpul votului privind abordarea

generala.
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