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1. CONTEXT SI DOMENIU DE APLICARE

La 17 octombrie 2002, Directiva nr. 2001/18/CE a Parlamentului European si a Consiliului
privind diseminarea deliberatd in mediu a organismelor modificate genetic (OMG) si de
abrogare a Directivei nr. 90/220/CEE' a Consiliului a devenit aplicabila in totalitate.

In conformitate cu articolul 31 alineatul (6) al directivei, ,,Comisia va nainta Parlamentului
European si Consiliului, in 2003 si ulterior din trei in trei ani, un raport cu privire la
experienta statelor membre in domeniul OMG-urilor introduse pe piatd in conformitate cu
prezenta directiva”.

Primul raport trimis Parlamentului European si Consiliului a fost adoptat de Comisie la 31
august 2004%. Ulterior, in conformitate cu articolul 31 alineatul (4) din Directiva 2001/18/CE,
tuturor statelor membre (SM) li s-a solicitat sa prezinte Comisiei rapoarte trianuale, pentru
perioada 17 octombrie 2002 - 17 octombrie 2005, cu privire la masurile adoptate in scopul
punerii in aplicare a dispozitiilor directivei, inclusiv un raport succint privind experienta
acestora in domeniul OMG-urilor introduse pe piatd ca produse in sine sau componente ale
altor produse, in conformitate cu directiva. Toate statele membre, cu exceptia Portugaliei, au
prezentat Comisiei rapoartele trianuale, iar anexa 1 la acest al doilea raport trimis
Parlamentului European si Consiliului cuprinde un rezumat al rapoartelor.

In vederea predarii unui raport echilibrat si cuprinzator Parlamentului European si Consiliului,
Comisia considera oportuna:

- includerea experientei nu doar in domeniul OMG-urilor introduse pe piatd in conformitate
cu directiva (partea C a directivei), dar si a experientei in domeniul OMG-urilor destinate
altor scopuri decat introducerea pe piata, de ex. cercetare si dezvoltare (partea B a directivei),
cat si

- includerea contributiilor altor parti interesate, precum organizatiile industriale/ comerciale,
asociatiile agricultorilor si ONG-urile de mediu. O lista a partilor interesate care si-au adus
contributia va fi inclusa 1n anexa 2.

Rapoartele trianuale ale statelor membre, precum s§i contributiile din partea altor parti
interesate formeaza astfel baza acestui al doilea raport inaintat Parlamentului European si
Consiliului.

2. INTRODUCEREA PE PIATA A OMG-URILOR CA PRODUSE iN SINE SAU COMPONENTE
ALE ALTOR PRODUSE (PARTEA C A DIRECTIVEI)

Numarul cererilor si al autorizatiilor

In conformitate cu directiva, au fost inaintate 26 de notificiri din partea C privind plante
modificate genetic cdtre opt state membre (Belgia, Germania, Danemarca, Spania, Franta,
Olanda, Suedia, Regatul Unit) intre 17 octombrie 2002 si 17 octombrie 2005. Cu toate
acestea, incepand cu data de 18 aprilie 2004, Regulamentul 1829/2003 privind produsele

! JO L 106, 17.4.2001 p. -39
Disponibil la http://ec.europa.eu/environment/biotechnology/index_en.htm
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alimentare si furajele modificate genetic’® a devenit aplicabil in totalitate. in conformitate cu
dispozitiile tranzitorii prevazute la articolul 46 alineatul (3) din prezentul regulament,
notificarile prezentate in conformitate cu Directiva 2001/18/CE care au vizat utilizarea
produselor, inclusiv ca furaje, si pentru care nu a fost inca transmis un raport de evaluare, au
fost transferate la procedura de autorizare din cadrul regulamentului. Ca rezultat al acestui
exercitiu §i in urma retragerii a altor trei cereri de catre notificatori, au ramas treisprezece
cereri prezentate in conformitate cu directiva.

Din aceste 13 cereri, 5 produse au fost autorizate In conformitate cu directiva, dupd cum
urmeaza:

Porumb NK603 de la Monsanto Europe S.A.*,

e Porumb MONS863 de la Monsanto Europe S.A’,

e Rapiti GT73 de la Monsanto Europe S.A°,

e Porumb 1507 de la Pioneer Hi-Bred International INC si Mycogen Seeds’, si
e Porumb MONS863 X MON810 de la Monsanto Europe S.A®.

Pe baza rapoartelor trianuale, majoritatea statelor membre sunt de acord ca punerea in aplicare
a directivei a contribuit la restaurarea increderii in procedura de autorizare in vederea
introducerii pe piatd a produselor modificate genetic. Unele state membre au semnalat i
procedura de autorizare prevazuta de Regulamentul 1829/2003 privind produsele alimentare
si furajele modificate genetic’ si au solicitat precizari in privinta rolului specific al

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.1-23.

Decizia Comisiei 2004/643/CE din 19 iulie 2004 privind introducerea pe piatd, in conformitate cu
Directiva 2001/18/CE a Parlamentului European si a Consiliului, a unui produs din porumb (Zea mays
L., linia NK603) modificat genetic pentru toleranta la glifosat. JO L 295, 18.9.2004, p.35-37. Spania a
emis autorizatia definitiva la 18.10.2004.

Decizia Comisiei 2004/608/CE din 8 august 2005 privind introducerea pe piata, in conformitate cu
Directiva 2001/18/CE a Parlamentului European si a Consiliului, a unui produs din porumb (Zea mays
L., linia MON 863) modificat genetic pentru rezistentd la atacul viermelui sfredelitor al porumbului. JO
L 207, 18.8.2005, p. 17-19. Germania a emis autorizatia definitiva la 9.2.2005.

Decizia Comisiei 2005/635/CE din 21 august 2005 privind introducerea pe piata, in conformitate cu
Directiva 2001/18/CE a Parlamentului European si a Consiliului, a unui produs din rapitd cu seminte
oleaginoase (Brassica napus L., linia GT73) modificat genetic pentru tolerantd la erbicidul pe baza de
glifosat. JO L 228, 3.9.2005, p. 11-13. Aceastd decizie a fost Insotita de Recomandarea Comisiei
2005/637/CE din 16 august 2005 privind masurile ce urmeaza si fie adoptate de catre detinatorul
autorizatiei in vederea prevenirii daunelor asupra sanatatii si mediului, in eventualitatea disemindrii
accidentale de rapitd cu seminte oleaginoase (Brassica napus L., linia GT73 - MON-00073-7)
modificatd genetic pentru tolerantd la erbicidul pe baza de glifosat. JO L 228, 3.9.2005, p. 19-20.
Decizia Comisiei 2005/772/CE din 3 noiembrie 2005 privind introducerea pe piatd, in conformitate cu
Directiva 2001/18/CE a Parlamentului European si a Consiliului, a unui produs din porumb (Zea mays
L., linia 1507) modificat genetic pentru rezistentd la anumite insecte lepidoptere daunatoare si toleranta
la erbicidul glufosinat de amoniu. JO L 291, 05.11.2005, p. 42-44. Olanda a emis autorizatia definitiva
la 16.3.2006.

Decizia Comisiei 2005/47/CE din 16 ianuarie 2006 privind introducerea pe piatd, in conformitate cu
Directiva 2001/18/CE a Parlamentului European si a Consiliului, a unui produs din porumb (Zea mays
L., hibrid MON 863 x MON 810) modificat genetic pentru rezistentd la atacul viermelui sfredelitor al
porumbului si la unele insecte lepidoptere daunatoare. JO L 26, 31.1.2006, p. 17-19.

Cf. articolelor 6 si 18 din regulament.
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autoritatilor competente, in conformitate cu Directiva 2001/18/CE, in acest context. Mai
multe state membre au ficut comentarii referitoare la atitudinea, in mare masurd negativa, a
unor parti interesate, altele decat cele din industrie, privind noile autorizatii.

Reprezentantii din industrie au declarat ca, din experienta lor, punerea in aplicare a Directivei
2001/18/CE nu a reusit sa contribuie la restaurarea increderii in procesul decizional al UE in
ceea ce priveste cererile din partea C, si atrag atentia in special asupra faptului cd nu au mai
fost emise autorizatii pentru cultivare din 1998. Taxele notificarilor pentru introducerea pe
piata sunt diferite in statele membre si sunt cuprinse intre 0 si 50 000 de euro pentru o cerere.
Reprezentantii din industrie au observat cd aceastd situatie ar putea influenta decizia de
alegere a statului membru caruia sa ii fie inaintata cererea, in special in cazul Intreprinderilor
mici si mijlocii. Organizatiile agricultorilor au revendicat dreptul acestora de a putea decide
daca sa cultive sau nu plante modificate genetic.

ONG-urile au evidentiat provocarile actuale in ceea ce priveste asigurarea transparentei si a
implicarii partilor interesate in punerea in aplicare a directivei.

Detalii ale tuturor diseminarilor in mediu prezentate in partea C sunt disponibile pe site-ul
http://gmoinfo.jrc.it.

Trasabilitate, etichetare si praguri

Cerintele generale de etichetare si trasabilitate a OMG-urilor (precum si a produselor
alimentare si a furajelor pe baza de OMG-uri) in conformitate cu Directiva 2001/18/CE au
fost elaborate in cadrul Regulamentului 1830/2003'°. Comisia a inaintat Consiliului si
Parlamentului European, in mai 2006'', un raport specific privind punerea in aplicare a
acestui regulament.

In ceea ce priveste pragurile, statele membre au raportat dificultiti in administrarea loturilor
de seminte conventionale in care se poate constata prezenta accidentala a OMG-urilor
autorizate, In lipsa pragurilor pentru prezenta accidentald a OMG-urilor. Reprezentantii din
industrie au evocat necesitatea definirii pragurilor atat pentru OMG-urile autorizate, cét si
pentru cele inca neautorizate in UE, dar care au fost deja aprobate spre diseminare deliberata
in mediu in téri terte. ONG-urile si unele state membre au solicitat sa se stabileascd praguri
pentru nivelul de detectie a urmelor de organisme modificate genetic. Un stat membru a
subliniat necesitatea unor praguri pentru OMG-urile autorizate in conformitate cu partea B a
directivei.

Reprezentantii din industrie au subliniat faptul ca multi agricultori din UE ezita in privinta
cultivarii speciilor modificate genetic in multe state membre unde marile intreprinderi
agroalimentare, comerciantii $si comerciantii cu amanuntul raman precauti in privinta utilizarii
materialului modificat genetic, pe fondul unei opinii publice tot mai negative si al costurilor
asociate trasabilitdtii. De asemenea, deoarece prima generatie de produse modificate genetic
este depasitd si acestea nu mai sunt comercializate pe piatd, reprezentantii din industrie au
solicitat proceduri de reinnoire adecvate si proportionale pentru a acoperi eventualele urme
accidentale ale acestor OMG-uri, in vederea asigurdrii sigurantei legale dupa expirarea
valabilitatii autorizatiilor.

10 JO 268, 18.10.2003, p.24-28.
H COM(2006)197 final, 10.5.2006.
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Monitorizarea dupa introducerea pe piata

Majoritatea statelor membre a subliniat necesitatea unei abordari mai coerente a monitorizarii
dupd introducerea pe piatd, retinand posibilitatea unei monitorizari precise in functie de
climatul si mediul natural specifice unui stat membru. Mai multe state membre considerd ca
planurile de monitorizare prezentate pana in prezent tind sa fie caracterizate prin lipsa
detaliilor §i a unei atribuiri exacte a responsabilitatilor. Majoritatea statelor membre au
sprijinit grupul de lucru pentru monitorizare instituit de catre autoritdtile competente ca forum
adecvat in care sd se abordeze astfel de chestiuni.

ONGe-urile au semnalat faptul ca, odata cu cresterea numarului de OGM-uri comercializate,
este necesard o abordare mai coordonatd §i atribuirea responsabilitdtii unui organism
independent (nu doar titularului autorizatiei) pentru evaluarea tuturor datelor de monitorizare
si supraveghere referitoare la diseminarile deliberate de OMG-uri In mediu.

Esantionarea si detectarea

Recomandarea 2004/787/CE'* a Comisiei privind cadrul general tehnic in materie de
esantionare si detectare a organismelor modificate genetic, a fost elaborata pentru a facilita
punerea in aplicare a Regulamentului (CE) nr. 1830/2003 privind trasabilitatea si etichetarea
OMGe-urilor. Cu toate acestea, multe dintre statele membre au declarat ca protocoalele incluse
in aceastd Recomandare sunt complexe, necesitd mult timp si sume mari de bani, §i ca
rezultatele nu sunt proportionale cu timpul si costurile implicate.

In ansamblu, statele membre si-au exprimat in mod clar dorinta a se elabora protocoale care
sd impace necesitatea esantionarii si detectarii adecvate cu costurile rezonabile.

Reprezentantii din industrie au subliniat faptul ca protocoalele standard ce urmeaza sd fie
elaborate trebuie sa fie conforme cu metodele internationale de testare, sa fie flexibile si
compatibile cu practicile actuale folosite de obicei In industria semintelor, cea a produselor
alimentare si cea a furajelor.

Organizatiile agricultorilor au sprijinit utilizarea de ADN modificat genetic drept unitate de
masurd pentru prezenta accidentala a OMG-urilor in intreg lantul agricol, de la seminte la
produse alimentare si furaje, In scopul asigurarii coerentei si al evitarii litigiilor intre partile
interesate.

Genele marker de rezistenta la antibiotice

In ceea ce priveste prezenta genelor marker de rezistenti la antibiotice, majoritatea statelor
membre au declarat ca avizul grupului pentru OMG-uri din cadrul AESA (Autoritatea
Europeana pentru Siguranta Alimentard) din 2 aprilie 2004 s-a dovedit util in eliminarea
progresiva a acestui tip de gene. Cu toate acestea, ONG-urile au solicitat o noud evaluare a
genelor ARM (gene marker de rezistentd la antibiotice) pentru a putea aprecia doar
eventualele efecte adverse asupra sanatatii umane si asupra mediului inconjurdtor (fara

12 JO L 348, 24.11.2004, p.18-26.
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referire la utilizarea lor in industrie ca mijloc de asigurare a unei selectii eficiente a activitatii
transgenice din plante).

Detalii suplimentare din rapoartele trianuale individuale ale statelor membre sunt disponibile
in anexa 1 la prezentul raport.

Clauze nationale de salvgardare

Desi nu este abordat in mod explicit de statele membre in rapoartele lor trianuale, trebuie
remarcat faptul ca, din momentul intrarii in vigoare a directivei, 6 state membre (Austria,
Germania, Grecia, Franta, Ungaria, Luxemburg) au mentinut interdictii provizorii referitoare
la 5 OMGe-uri autorizate in conformitate cu prevederile articolului 23 din directiva. In fiecare
din aceste cazuri, AESA nu a gdsit nici un motiv pentru a considera cad introducerea in
continuare pe piatd a acestor OMG-uri ar cauza efecte adverse asupra sandtatii oamenilor si
animalelor sau a mediului Inconjurator, in conformitate cu conditiile autorizatiilor
corespunzatoare ale acestora. Trei dintre aceste OMG-uri nu mai sunt comercializate de catre
companiile in cauza.

Deoarece nu exista elemente stiintifice care sa justifice existenta clauzelor de salvgardare
nationale pentru niciunul dintre aceste produse, Comisia, in conformitate cu obligatiile care {i
decurg din Tratatul CE, solicita in prezent statelor membre retragerea masurilor nationale de
interzicere a vanzarii acestor produse. De asemenea, Comisia intentioneaza sa adopte masurile
necesare pentru formalizarea retragerii de pe piatd a celor 3 OMG-uri care nu mai sunt
comercializate.

Coerenta stiintifica si transparenta deciziilor de autorizare

Cu ocazia Consiliului Mediului din 26 iunie 2006, statele membre au salutat o serie de masuri
propuse de Comisie, vizand ameliorarea practicilor in vederea asigurarii statelor membre, a
partilor interesate si a publicului de faptul cd deciziile Comunitatii se fundamenteazd pe
evaluari stiintifice de naltd calitate care oferd un nivel ridicat de protectie a sdnatatii
oamenilor si a mediului. Aceste masuri vizeazd ameliorarea coerentei si a transparentei
stiintifice pentru procedurile decizionale si de evaluare a riscurilor prevazute de cadrul
legislativ actual si sunt prezentate in anexa 3 la prezentul raport.

3. CERCETARE, DEZVOLTARE SI OBIECTIVE, ALTELE DECAT INTRODUCEREA PE PIATA
A OMG-URILOR CA PRODUSE iN SINE SAU COMPONENTE ALE ALTOR PRODUSE
(PARTEA B A DIRECTIVEI)

Numarul cererilor

In perioada de raportare 17 octombrie 2002 — 17 octombrie 2005, au fost inaintate citre 13
state membre 245 de cereri pentru introducerea de OMG-uri 1n alte scopuri decat introducerea
pe piatd. Cele mai multe cereri au fost trimise in Spania (89), Franta (54), Germania (25),
Ungaria (21), Suedia (18) si Tarile de Jos (13). Douasprezece state membre nu au primit nici
o cerere.
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Din totalul de 245 de cereri, 4 au fost retrase, 23 sunt inca evaluate din octombrie 2005" ,au
fost emise 191 de aprobari si au fost respinse 27 de cereri. Cel mai mare procentaj de cereri
respinse a fost Tnregistrat in Ungaria, unde au fost respinse 14 din cele 21 de cereri.

Detalii privind toate disemindrile din partea B sunt disponibile pe site-ul: http://gmoinfo.jrc.it.

Germania, Franta si Tarile de Jos au raportat distrugerea experimentelor de teren — in Olanda,
2 experimente au fost distruse partial; in Franta, 19 din 56 de zone cultivate au fost distruse in
2003, iar in Germania au fost raportate mai multe cazuri de distrugere, desi nu se cunoaste
numadrul exact deoarece solicitantii nu sunt obligati din punct de vedere legal sa raporteze
distrugerile decat in cazul in care sunt afectate conditiile de autorizare.

Taxele pentru notificérile din partea B sunt diferite in statele membre si sunt cuprinse intre 0
si 17 000 de euro pentru o cerere. Reprezentantii din industrie au subliniat faptul ca aceasta
situatie ar putea influenta decizia de alegere a statului membru caruia si 1i fie inaintata
cererea, in special in cazul intreprinderilor mici si mijlocii.

Organizatiile agricultorilor au declarat ca experimentele de teren reprezinta una din metodele
de mentinere a competitivitatii in domeniul cercetarii si al agriculturii la nivel european.

Procedura de autorizare globala

O mare parte a statelor membre considera ca directiva a asigurat un regim mai transparent §i
mai predictibil In cadrul UE. Cu toate acestea, s-au exprimat si preocupdri privind lipsa de
coerentd in randul statelor membre (avand in vedere faptul cd procesul de autorizare se
deruleaza in mare masurad la nivel national) si in ceea ce priveste riscul de contaminare a
recoltelor invecinate de la plantele supuse experimentelor prezentate in partea B. Mai multe
state membre au abordat si subiectul precis al testelor clinice in domeniul terapiei genice,
avand in vedere faptul cd unele state membre aplica in prezent prevederile Directivei
90/219/CE" privind utilizarea restrdnsd a OMG-urilor, in timp ce alte state membre aplica
Directiva 2001/18/CE privind introducerea deliberati in mediu a OMG-urilor. In urma unui
studiu recent, autorizat de Comisie, acest subiect va fi dezbatut in 2007 cu autoritatile
competente desemnate n conformitate cu ambele acte legislative.

In pofida oportunititilor de examinare a cererilor inainte de prezentarea acestora, aproape
toate autoritatile competente au fost obligate sd caute informatii suplimentare dupa prezentare,
indeosebi in cazul noilor cereri sau al cererilor pentru experimente de teren considerabil mai
ample decat cele autorizate anterior. Aceasta a fost principala cauza mentionata a intarzierilor
in cadrul procedurii.

Reprezentantii din industrie au solicitat i 0 mai mare armonizare in UE a cererilor din partea
B, mentionand diferentele in randul statelor membre cu privire la datele solicitate, termenele
si informatiile destinate publicului, care au redus predictibilitatea actualului sistem.
Reprezentantii din industrie si-au manifestat preocuparea in privinta sincronizarii
autorizatiilor, care erau emise uneori dupa perioada de plantare.

1 Starsitul termenului de raportare pentru rapoartele trianuale ale statelor membre (17 octombrie 2002-

2005)
14 JOL 117,8.5.1990, p. 1-6
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Evaluarea riscului de mediu

In opinia majorititii statelor membre, Comisia a oferit indicatii clare privind cerintele
necesare pentru evaluarea riscului de mediu. Cu toate acestea, mai multe state membre doresc
precizari suplimentare referitoare la riscurile considerate acceptabile/ inacceptabile, precum si
la efectele cumulative pe termen lung. De asemenea, reprezentantii din industrie au solicitat o
mai mare armonizare a cerintelor necesare pentru evaluarea riscului de mediu. ONG-urile au
semnalat necesitatea unui cadru general mai strict pentru testarea alergenicitatii.

Consultarea publica

Majoritatea statelor membre prevad o perioadda de minim 30 de zile pentru observatiile
publice, prin intermediul ziarelor locale si nationale, al listelor de abonati, al site-urilor web,
al registrelor si audierilor publice. Pentru ca publicul sa aiba acces la cereri, majoritatea
statelor membre pun la dispozitie spatiul pentru amplasarea experimentelor de teren, mai
degraba la nivel de municipiu sau oras, decat mentionand localizarea exacta, pentru a reduce
posibilitatea distrugerii acestor amplasari.

Observatiile publice sunt Tnaintate comitetelor stiintifice consultative instituite de majoritatea
statelor membre. Observatiile figureaza si in dosarele decizionale transmise ministerelor
competente. In unele state membre s-a observat ci observatiile formulate de public sunt, in
majoritatea cazurilor, prea generale pentru a putea fi aplicate cazurilor particulare.

Reprezentantii din industrie si-au exprimat preocuparea fatd de divulgarea amplasarii exacte a
experimentelor de teren, fapt care a cauzat in repetate randuri hartuirea agricultorilor si, n
cele din urma, distrugerea zonelor plantate de catre activistii anti-OMG. Aceastd situatie a
avut efecte negative evidente asupra cercetarilor In domeniul biosecuritatii §i asupra
dezvoltarii produselor biotehnologice in UE. ONG-urile au solicitat informatii de interes
public accesibile usor si rapid .

Detalii suplimentare din rapoartele trianuale individuale ale statelor membre sunt disponibile
in anexa 1 la prezentul raport.

4. CONCLUZII

Acest raport priveste iIn mod specific Directiva 2001/18/CE si diseminarea deliberata de
OMG-uri in mediu. In perioada 2002-2005, opt dintre statele membre au primit cereri de
introducere a OMGe-urilor pe piatd, iar alte treisprezece au primit cereri de efectuare de
experimente de teren in scopuri de cercetare si dezvoltare.

Acele state membre care au tratat cereri au in general o atitudine pozitiva fatd de punerea in
aplicare a directivei, in pofida anumitor probleme tehnice care trebuie inca rezolvate intr-o
maniera adecvatd, precum o esantionare i un sistem de detectare practic si rentabil din punct
de vedere financiar, cat si o mai mare coerentd, mai multe detalii §i 0 mai buna atribuire a
responsabilitatilor in ceea ce priveste masurile de monitorizare dupa introducerea pe piata.
Alte parti interesate nu au reactionat la fel de pozitiv fatd de punerea in aplicare a directivei.

Unele state membre au solicitat precizari asupra aspectelor specifice ale evaluarii riscului de
mediu. Comisia s-a angajat sa colaboreze cu AESA pentru a elabora un cadru general ca parte
integrantd dintr-un cadru global pentru evaluarea riscului, in vederea cresterii transparentei
generale si a increderii in procesul de evaluare.
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De asemenea, majoritatea statelor membre doresc o mai mare armonizare a procedurii pentru
disemindrile in mediu prezentate in partea B, inclusiv testele de terapie genicd, definitia
»amplasarii” experimentelor de teren, precum si precizari suplimentare privind evaluarea
riscului de mediu §i masurile administrative de prevenire a contamindrii recoltelor invecinate.

In ultimul rand, majoritatea statelor membre a subliniat necesitatea unui instrument juridic
care sa stabileasca pragurile pentru seminte, pe baza dificultatilor cu care s-au confruntat in
gestionarea etichetarii si a trasabilitatii loturilor de seminte conventionale in lipsa pragurilor
pentru prezenta accidentald. Comisia examineaza in prezent diverse alternative referitoare la
acest subiect.
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