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Raport privind experienta statelor membre in legatura 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 2022-2024

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! (MMG-uri).

INTRODUCERE

Directiva 2009/41/CE (,,directiva”) prevede ca, la fiecare trei ani, statele membre trebuie sa
transmitd Comisiei un raport de sinteza privind experienta lor legati de aplicarea directivei, iar
Comisia trebuie s publice un document de sinteza pe baza acestor rapoarte®. Comisia a publicat
pand in prezent sase rapoarte in temeiul acestei directive sau al celei anterioare, Directiva
90/219/CEE a Consiliului®, pentru perioadele 1999-2003, 2003-2006, 2006-2009, 2009-2014,
2014-2018 si 2019-2021°.

Prezentul raport vizeaza perioada cuprinsa intre ianuarie 2022 si decembrie 2024 si se bazeaza
pe rapoartele individuale elaborate de 27 de state membre si de doui state SEE-AELS®.

Rapoartele nationale sunt intocmite pe baza unui chestionar elaborat de serviciile Comisiei cu
privire la experienta statelor membre 1n ceea ce priveste aspectele generale legate de punerea
in aplicare a directivei, incluzand informatii privind sistemele de notificare si de aprobare ale
acestora, activitatile de inspectie si de asigurare a respectdrii legii, masurile de eliminare a
deseurilor, accidentele, consultarea publica, precum si o prezentare generald a utilizarilor in
conditii de izolare pentru MMG-urile autorizate pe teritoriile lor.

Directiva nu reglementeaza utilizarea in conditii de izolare a organismelor modificate genetic
(OMG-uri), altele decat MMG-urile, si anume plantele si animalele modificate genetic. Cu toate
acestea, Directiva 2001/18/CE privind diseminarea deliberati in mediu a OMG-urilor’ prevede
ca, in unele cazuri, principiile privind izolarea stabilite in Directiva 2009/41/CE sunt relevante
si pentru alte OMG-uri. Acest lucru este valabil in cazul in care OMG-urile, altele decat MMG-
urile, sunt puse la dispozitia unor parti terte ,, pentru a fi utilizate exclusiv pentru activitati in
care sunt luate masuri de izolare stricte adecvate pentru a limita contactul acestora cu
populatia in general si cu mediul si pentru a asigura un nivel ridicat de siguranta” (articolul 2
punctul 4 al doilea paragraf a doua liniutd). In astfel de cazuri, in conformitate cu aceeasi

dispozitie, ,, masurile [trebuie] sa se bazeze pe aceleasi principii privind izolarea in

! 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).

3 Articolul 17 alineatul (3).

4 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).

® Rapoartele sunt disponibile pe pagina web a Comisiei Europene.

® Anexa XX la Acordul privind SEE (care enumera, printre altele, legislatia UE privind OMG-urile aplicabild in
temeiul acordului respectiv) prevede ca ,,[iJn sensul prezentei anexe si fara a aduce atingere dispozitiilor
protocolului 1, termenul de «stat(e) membru/membrey inclus in actele mentionate se interpreteaza cad include, pe
ldnga intelesul din actele CE relevante, Islanda, Liechtenstein si Norvegia”. Prin urmare, trimiterea la ,,Statele
membre” din prezentul document include si statele SEE-AELS care au raspuns la chestionar (Islanda si Norvegia).
7 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).



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

conformitate cu Directiva 90/219/CEE”. Tn cazul in care principiile privind izolarea din
Directiva 2009/41/CE nu sunt respectate, transferul OMG-ului catre o parte terta constituie
mintroducere pe piatd” in sensul articolului 2 punctul 4 din Directiva 2001/18/CE si face
obiectul cerintelor directivei respective.

Tn mai multe state membre, legislatia nationala relevanti reglementeaza si utilizarea in conditii
de izolare a altor OMG-uri. Prin urmare, Comisia a extins domeniul de aplicare al chestionarului
sdu pentru a permite statelor membre sd 1si Impartaseasca experientele In ceea ce priveste
reglementarea utilizarii in conditii de izolare a organismelor respective la nivel national.

Raportul pune accentul pe modificarile survenite fata de rapoartele anterioare si evidentiaza
noile probleme si provocari legate de punerea in aplicare semnalate de statele membre, precum
si modul in care acestea au fost abordate.

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.

Rapoartele individuale prezentate de statele membre nu sunt publicate si sunt utilizate doar
ca baza pentru raportul de sintezd al Comisiei.



PARTEA |: PUNEREA TN APLICARE A DIRECTIVEI - ASPECTE
GENERALE

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

Tn conformitate cu articolele 6-9 din directiva, orice persoana care intentioneazi sa foloseasca
pentru prima datd anumite incinte pentru utilizarea in conditii de izolare a MMGe-urilor trebuie
sd notifice autoritatilor nationale competente utilizdrile preconizate ale acestora, furnizand
detalii privind MMG-urile, incintele, masurile de protectie si evaluarea riscurilor. Utilizarile in
conditii de izolare din clasele 2, 3 si 4 necesitd acordul prealabil: clasa 2 numai inainte de prima
utilizare, in timp ce clasele 3 si 4 necesitd acordul inainte de prima utilizare si de utilizarile
ulterioare.

Nu au fost raportate modificari majore de la perioada de raportare anterioara in ceea ce priveste
legislatia nationald de punere in aplicare a directivei.

Cu toate acestea, 0 serie de state membre au implementat mai multe reforme menite sa
imbunititeasca eficienta sau sa consolideze digitalizarea sau au restructurat autoritatile
competente si procesele:

- Franta a rationalizat normele privind utilizarile care genereaza riscuri neglijabile si,
incepand din iunie 2022, o noud autoritate competenti® supravegheazi notificirile
pentru utilizarea in conditii de izolare a MMG-urilor in contextul studiilor clinice
interventionale ale medicamentelor pentru investigatie clinicd utilizdnd o platforma
online dedicata;

- Islanda a inlocuit autoritatea competenta anterioara cu Agentia pentru Mediu si Energie,
recent infiintata;

- Italia si-a imbunatatit sistemul de notificare cu o platforma digitala pentru gestionarea
notificarilor si a dezvoltat un instrument de colaborare in retea pentru pregatirea si
conectarea cercetatorilor, a responsabililor cu siguranta si a institutiilor si pentru
imbunititirea competentelor si a conformititii cu directiva®;

- Cipru a dezvoltat un nou sistem confidential de notificare care impune ca notificarile sa
fie transmise acum intr-un format standardizat si sa se achite taxele de depunere a
cererilor;

- Lituania a schimbat autoritatea competenta. incepand din ianuarie 2023, Agentia pentru
Protectia Mediului din cadrul Ministerului Mediului supravegheaza notificérile si
autorizatiile pentru utilizarea in conditii de izolare a OMG-urilor si a MMG-urilor;

- Ungaria si-a restructurat autoritatea competenti prin fuzionarea a dou institutiil® si a
introdus un nou sistem cu formulare de cerere si de evaluare a riscurilor pentru
activitatile de utilizare n conditii de izolare, oferind orientari utilizatorilor®!;

- Norvegia a lansat in 2024 un nou portal web pentru notificarile privind MMG-urile,
imbundtdtind experienta utilizatorilor si facilitand trasabilitatea cererilor si a aprobarilor
pentru unititi'?;

8 Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé (ANSM).

® www.biotechsafety.org.

10 Institutul National de Farmacie si Nutritie (OGYEI) a fuzionat cu Centrul National de Sanitate Publica si
Farmacie (NNGYK).

11 Formularele si orientdrile sunt disponibile la adresa gmo.kormany.hu.

12 https://gmo.helsedirektoratet.no/.
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- Slovenia si-a redenumit autoritatea competenta si inspectoratul, reflectand schimbarile
structurale din departamentele guvernamentale. Ministerul Mediului, Climei si Energiei
a inlocuit Tn prezent fostul Minister al Mediului si Amenajarii Teritoriului;

- Suedia a introdus un nou sistem care impune transmiterea de notificari pentru clasele 3
si 4 prin scrisoare recomandata securizata.

Mai multe state membre®® au raportat dificultiti, cum ar fi intarzieri in prelucrarea notificarilor
in termenul legal din cauza personalului insuficient si a cresterii volumului de munca, a
sarcinilor administrative, a infrastructurii digitale limitate, a dificultatilor de gestionare a
notificarilor pentru laboratoarele mobile si a cresterii numarului de cereri pentru produse
biofarmaceutice care implica MMG-uri.

2. Eliminarea deseurilor

Pentru utilizarea in conditii de izolare a MMGe-urilor, articolul 5 alineatul (1) din directiva
prevede aplicarea masurilor de izolare si a altor masuri de protectie adecvate enumerate in
anexa IV la directiva, corespunzitoare clasei de utilizare in conditii de izolare, inclusiv a
masurilor de eliminare a deseurilor.

In acest sens, majoritatea statelor membre nu au raportat modificari sau dificultati semnificative
in ceea ce priveste gestionarea elimindrii deseurilor in cursul perioadei de raportare.

Unele state membre au raportat evolutii specifice:

- Belgia a raportat adoptarea unei noi legislatii privind deseurile. Regiunea Bruxelles-
Capitali'* si Regiunea Valoni au adoptat un cadru de rationalizare a reglementirilor si
de promovare a obiectivelor economiei circulare. Ambele regiuni testeazd metode
alternative de inactivare, inclusiv tehnologia bazatd pe microunde si maruntirea cu
sterilizare. Incinerarea reziduurilor de fermentatie a fost, de asemenea, testata si marcata
ca fiind costisitoare si ineficienta, digestia anaeroba fiind consideratd o metoda durabila
de eliminare a deseurilor cu risc scazut, in asteptarea validarii la fata locului.

- Germania nu a semnalat modificdri majore, dar a evidentiat dificultdti tehnice. Printre
acestea s-au numarat nevoia de autoclave cu vid, validarea matricelor complexe de
deseuri si utilizarea bioindicatorilor pentru fumigatia cu peroxid de hidrogen. Un caz de
gestionare defectuoasd a deseurilor de MMG-uri a determinat imbunatatirea pregatirii
si a etichetdrii. Operatorii solicitd o listd publica a alternativelor validate la tratarea in
autoclava pentru inactivare.

- Ungaria a indicat ca noile sale formulare de cerere pentru activitdtile de utilizare in
conditii de izolare includ sectiuni dedicate gestionarii deseurilor. Utilizatorii trebuie sa
descrie tipul si forma deseurilor care urmeaza sa fie generate, tratarea, forma finala si
destinatia acestora. Deseurile care contin MMG-uri trebuie considerate periculoase,
tratate in autoclava la fata locului si transportate la o societate autorizatd de eliminare.
O copie a contractului de transport trebuie, de asemenea, sd fie prezentatd autoritatii
competente.

- Austria a raportat cereri in curs din partea utilizatorilor pentru utilizarea tehnologiei
bazate pe microunde ca alternativa la tratarea in autoclava pentru inactivarea MMG-
urilor, Tn principal in activitati de utilizare In conditii de izolare care implica riscuri
neglijabile sau scizute. Intrucat aceasta metoda a fost considerati neadecvati pentru
deseurile cu risc mai ridicat, virusurile incapsulate si solutiile cu stoc de virusuri de catre

13 Belgia, Germania, Irlanda, Franta, Croatia, Italia, Ungaria, Finlanda si Suedia.
4 BRUDALEX 2.0.



Comitetul stiintific austriac pentru lucrul cu OMG-uri in utilizarea in conditii de izolare,
autoritdtile competente au recomandat continuarea utilizarii tratdrii in autoclava si au
solicitat elaborarea de orientari pentru validarea alternativelor la aceasta.

Finlanda a raportat o utilizare redusa a tratarii In autoclava din cauza preocuparilor
dezinfectantilor eficienti care respecta legislatia relevanta a UE. Acest lucru a condus la
intensificarea incinerarii deseurilor. Autoritatea competentd a incurajat utilizatorii sa
exploreze metode alternative de inactivare si oferd consiliere specificd pentru fiecare
caz in parte.

3. Aspecte privind inspectiile si asisurarea respectarii legii

Tn conformitate cu articolele 10 si 16 din directiva, autorititile competente ale statelor membre
trebuie sd organizeze inspectii si alte masuri de asigurare a respectarii legii pentru a asigura
conformitatea.

Majoritatea statelor membre nu au raportat nicio modificare in ceea ce priveste activitatile lor
de inspectie si de asigurare a respectdrii legii.

Mai multe state membre au furnizat informatii cu privire la imbunatatirile aduse activitatilor de
control si de asigurare a respectarii legii in cursul perioadei de raportare:

Belgia a raportat practici specifice regiunilor, Regiunea Valond intensificand
colaborarea cu expertii stiintifici pentru inspectii mai aprofundate;

Republica Ceha a revenit la inspectiile standard la fata locului dupa ce s-a bazat
temporar pe controale la distantd n timpul pandemiei de COVID-19;

Irlanda a semnalat o crestere de trei ori a activitatilor de asigurare a respectarii legii in
comparatie cu perioada anterioard, care a fost afectatd de pandemia de COVID-19;

Franta si-a consolidat capacitatea prin numirea unor ,,inspectori autorizati” care
efectueaza in prezent inspectii lunare periodice;

Italia si-a imbunatatit sistemul de inspectie prin validarea procedurilor prin activitati
simulate, numirea si pregdtirea inspectorilor si partajarea acestor proceduri validate in
cadrul Proiectului european de asigurare a respectirii legislatiei'®;

Cipru a introdus o abordare a inspectiilor bazata pe riscuri, axata pe unitatile cu risc mai
ridicat, cum ar fi universitatile si laboratoarele, alaturi de imbunatatirea activitétilor de
raportare si de urmadrire.

Problemele raportate de unele state membre ca fiind cel mai des intélnite in cursul inspectiilor
au fost legate de deficiente in ceea ce priveste:

Documentatie si proceduri administrative®®

Statele membre au identificat documente lipsd sau depdsite privind biosecuritatea,
inregistrari incomplete privind MMG, necomunicarea modificarilor (de exemplu, incinte
noi, responsabil cu biosecuritatea), lipsa auditurilor interne, evaludri insuficiente sau
neclare ale riscurilor.

15 Proiectul european de asigurare a respectirii legii privind OMG este o retea de autorititi de reglementare din
cadrul inspectoratelor din Uniunea Europeana (si din afara acesteia) responsabile pentru inspectarea activitatilor
care implicda OMG-uri. Reteaua a fost infiintata in 1997.

16 Republica Cehd, Germania, Irlanda, Italia, Tarile de Jos, Austria, Slovenia, Slovacia si Finlanda.
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e Infrastructurd si masuri de biosecuritate!’

Au fost observate unele deficiente fizice si procedurale, cum ar fi echipamente invechite
sau Intretinute necorespunzator, utilizarea necorespunzatoare a cabinetelor de biosecuritate
si sisteme incomplete de gestionare a deseurilor.

e Notificare si aprobare!®

Statele membre au raportat autoritatilor probleme precum inceperea utilizarii MMG-urilor
fara notificare prealabild, utilizarea unor unitati care nu au fost autorizate pentru nivelul de
izolare necesar sau notificari intarziate cu privire la orice modificare a utilizarilor.

e Practici de inspectie si de asigurare a respectirii legii®

Mai multe state membre au raportat variatii ale frecventei inspectiilor, in special in urma
ajustdrilor efectuate in timpul pandemiei de COVID-19. Cu toate acestea, de atunci,
majoritatea statelor membre au reinstituit procedurile periodice si si-au consolidat
protocoalele de inspectie acolo unde a fost necesar.

e Resurse, pregitire si supravegherea personalului®

In unele cazuri, inspectiile au evidentiat lipsa inregistrarilor sau a programelor de instruire,
lipsa certificatelor sau responsabilitati neclare in randul personalului. Cateva state
membre?! au mentionat dificultiti in ceea ce priveste mentinerea expertizei specifice in
materie de biosecuritate Tn cadrul autoritatilor competente din cauza resurselor limitate.

Statele membre au raportat masuri de asigurare a respectarii legii luate in urma inspectiilor.
Atunci cand au fost identificate cazuri de neconformitate, s-au aplicat masuri precum rapoarte,
avertismente sau amenzi, iar utilizatorii au pus in aplicare, in general, actiunile corective
solicitate de autoritdti in termenul stabilit, care au fost verificate prin inspectii de urmarire. Desi
in timpul inspectiilor au fost identificate o serie de probleme minore, acestea nu au fost
considerate critice si, de reguld, au fost solutionate in timpul inspectiilor sau la scurt timp dupa
acestea, pentru a se evita efectele negative asupra sanatatii umane sau asupra mediului.

Constrangerile legate de expertiza disponibild Tn materie de biosecuritate in cadrul autoritatilor
competente au fost atenuate prin initiative de instruire, cooperare intre agentii si eforturi de
consolidare a capacitatilor.

4. Accidente

Tn conformitate cu articolele 14 si 15 din directiva, autorititile competente ale statelor membre
trebuie sa ia masurile necesare pentru a se asigura ca, in caz de accident, utilizatorului 1 se
solicita sa informeze imediat autoritatea competenta si sa furnizeze informatii specifice privind
accidentul, MMG-urile in cauza, informatiile necesare pentru a evalua efectele asupra sanatatii
si asupra mediului si masurile adoptate.

17 Germania, Spania, Italia, Tarile de Jos, Norvegia si Austria.
18 Franta, Italia, Norvegia si Austria.

19 Republica Cehi, Irlanda si Suedia.

20 Germania, Irlanda, Italia, Tarile de Jos si Finlanda.

2 Franta si Luxemburg.



Nu au fost raportate accidente [in sensul definitiei prevazute pentru ,,accident” la articolul 2
litera (d) din directiva??].

Tn unele state membre?®, autorititile competente au furnizat criterii care sa permita utilizatorilor
sa evalueze daca o diseminare a fost semnificativda, pe baza unor factori precum natura si
cantitatea MMG-urilor diseminate, pericolul sau potential pentru sanatatea umana sau pentru
mediu si nivelul de izolare al acestora.

Unele state membre?* au raportat incidente care nu au atins pragul pentru o diseminare
semnificativa. Printre acestea s-au numadrat intreruperi ale alimentdrii cu energie electrica,
clasificarea eronata a deseurilor, scurgeri minore, defectiuni ale echipamentelor si erori minore
de laborator, toate acestea fiind considerate de autoritatile competente ca neprezentand riscuri
semnificative pentru sanatate sau pentru mediu.

In majoritatea cazurilor, autorititile nationale se bazeaza pe evaluirile de la caz la caz efectuate
de responsabilii cu biosecuritatea pentru a evalua importanta diseminarilor de MMGe-uri, in loc
sd aplice criterii fixe.

5. Informarea si consultarea publicului

Tn conformitate cu articolul 12 din directiva, statele membre pot consulta publicul in privinta
anumitor aspecte ale utilizarii In conditii de izolare propuse, in cazul in care considerd ca o
astfel de consultare este adecvata, aplicand in acelasi timp cerintele de confidentialitate
prevazute la articolul 18.

In acest context, majoritatea statelor membre nu au raportat nicio modificare in ceea ce priveste
furnizarea de informatii catre public cu privire la utilizdrile in conditii de izolare ale MMG-
urilor de la ultima perioada de raportare.

Belgia a raportat modificari ale informatiilor disponibile public in ceea ce priveste autorizatiile
pentru activitatile de utilizare in conditii de izolare, cu scopul de a preveni potentiala utilizare
abuziva a informatiilor din motive de biosecuritate, fard a aduce atingere cerintelor prevazute
la articolul 18 din directiva.

Consultarile publice raportate au vizat utilizarile in conditii de izolare din clasele 3 si 4. Belgia
si Irlanda au raportat ca au primit contributii din partea publicului, abordate n cursul procesului
de revizuire. Belgia a raportat ingrijorari exprimate de public cu privire la opozitia fata de
experimentele pe animale si la riscurile biologice percepute pentru oamenii si animalele care
triiesc in vecinitate. Alte state membre?® care au organizat consultari publice au raportat ci nu
S-au primit observatii.

Unele state membre?® nu au raportat nicio consultare publicd in perioada de raportare, adesea
deoarece notificarile se refereau la activitdti din clasa cu risc mai scazut.

22 [Alccident” inseamna orice incident care implicd o introducere neintentionati si considerabild de MMG-uri Tn
timpul utilizarii lor In conditii de izolare care ar putea reprezenta un pericol imediat sau cu efect intarziat pentru
sanatatea umana sau pentru mediu.

23 Republica Cehi, Germania, Irlanda, Italia, Tarile de Jos si Finlanda.

24 Germania, Irlanda, Franta, Tarile de Jos si Finlanda.

25 Germania, Islanda, Spania, Ungaria, Romania si Slovacia.

% Bulgaria, Republica Cehd, Norvegia, Portugalia si Finlanda.
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O serie de state membre?’ nu au furnizat informatii cu privire la consultirile publice.

6. Interpretarea directivei

Noui state membre?® au raportat ci nu s-au confruntat cu dificultiti specifice in ceea ce priveste
interpretarea directivei.

In schimb, sapte state membre?® au identificat dificultiti in interpretarea si punerea in aplicare
a directivei, in special din cauza progreselor stiintifice si tehnologice, cum ar fi noile tehnici
genomice (NTG), autoclonarea si sistemele noi de administrare, cum ar fi particulele de tip viral
si nanoparticulele lipidice.

Statele membre respective au mentionat cd primirea unor cereri mai complexe a generat
provocari in ceea ce priveste interpretarea definitiillor OMG-urilor/MMG-urilor si stabilirea
statutului juridic al organismelor. Mai multe autoritati competente au subliniat ca aceste aspecte
ar beneficia de o discutie in cadrul comitetului de reglementare instituit prin directiva, avandu-
se In vedere furnizarea de orientdri care sd sprijine o abordare armonizata.

Tn special, au fost semnalate urmatoarele dificultati:

- Danemarca a raportat dificultati in aplicarea directivei In mai multe cazuri privind
administrarea de medicamente care contin sau constau in MMG-uri la domiciliul
pacientilor si a mentionat importanta stabilirii unor abordari comune in materie de
reglementare 1n toate statele membre pentru a evita inconsecventele transfrontaliere;

- Germania a raportat feedback din partea autoritatilor competente din unele state federale
cu privire la incertitudinile legate de interpretarea definitiei OMG-urilor si de
aplicabilitatea interpretarii referitoare la derogarea privind mutageneza din Directiva
2001/18/CE, formulate de Curtea de Justitie in 2018 cu privire la directivi, ceea ce a
condus, Tn anumite cazuri, la interpretari diferite in randul statelor federale;

- Croatia s1 Italia au facut referire la complexitatea distinctiei dintre utilizarea in conditii
de izolare si diseminarea deliberatd in studiile clinice interventionale cu OMG-
uri/MMG-uri, iar Italia a subliniat ca interpretarile si abordarile diferite creeaza
dificultati pentru autoritatile competente, intreprinderi si utilizatori;

- Suedia a raportat incertitudini cu privire la modul de aplicare a cerintelor pentru MMG-
urile utilizate in laboratoarele mobile sau temporare cu locatii variabile.

Pentru a aborda dificultdtile mentionate mai sus, unele state membre au pus in aplicare diverse
solutii, inclusiv consultiri interne la nivel de experti®l, orientiri nationale actualizate privind
NTG-urile®?, contributii stiintifice consolidate si coordonarea intre autorititile competente
(Spania).

Pentru a aborda chestiunile legate de interpretarea definitiilor OMG-urilor/MMG-urilor, Tarile
de Jos au instituit un grup ad-hoc de experti nationali sprijinit de un proiect de cercetare
neerlandez care a primit contributii din partea expertilor din alte state membre. Constatirile®
au fost publicate in noiembrie 2024 si prezentate comitetului de reglementare instituit prin

2" Danemarca, Grecia, Franta, Croatia, Cipru, Letonia, Lituania, Luxemburg, Malta, Tarile de Jos, Slovenia si
Suedia.

28 Estonia, Grecia, Cipru, Letonia, Lituania, Polonia, Portugalia, Slovenia si Slovacia.

29 Belgia, Germania, Danemarca, Irlanda, Italia, Tarile de Jos si Finlanda.

30 Hotararea din 25.7.2018, cauza C-528/16, Confédération paysanne si altii (ECLI:EU:C:2018:583).

31 Germania si Tarile de Jos.

%2 Franta si Italia.

33 Raportul Perseus intitulat Interpretarea definitieci OMG-urilor n statele membre ale UE.
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Directiva 2001/18/CE in decembrie 2024% si comitetului de reglementare instituit prin
Directiva 2009/41/CE in septembrie 2025%,

Belgia si-a impartasit abordarea cu privire la practicile de tipul ,,Do-It-Yourself” si experienta
in aplicarea cerintelor de biosecuritate, de exemplu identificarea si sensibilizarea comunitatii
stiintei deschise cu privire la cerintele de reglementare a utilizarii in conditii de izolare a MMG-
urilor.

7. Prezentare generala a utilizarilor in conditii de izolare

Mai multe state membre?® au raportat un numdr stabil sau usor in crestere de notificiri pentru
utilizarile in conditii de izolare ale MMG-urilor in comparatie cu perioada de raportare
anterioara.

Cu toate acestea, se observa diferente intre statele membre raportoare in ceea ce priveste
numarul de notificari pentru clasele de utilizari in conditii de izolare. In mod concret:

- Belgia a confirmat ca utilizérile din clasa 2 reprezinta cea mai mare parte a utilizarilor
in conditii de izolare (71 % din notificari);

- Tarile de Jos au raportat o scadere a notificarilor din clasele 2 si 3 si au sugerat ca
scaderea activitatilor din clasa 2 poate fi cauzatd partial de faptul ca unele sisteme de
vectori virali sunt clasificate In prezent in clasa 1 si, eventual, de faptul ca notificarile
cu domeniu de aplicare larg (cu descrieri mai generale ale sistemelor de vectori si ale
secventelor donatorilor) au condus la o reducere a numarului de modificari ale
activitatilor din clasa 2 notificate anterior cu astfel de descrieri,

- Franta a mentionat o scadere cu 39 % a numarului de notificari din clasa 1 si o crestere
similara a numarului de notificari din clasa 2;

- Austria a observat o crestere a numarului de notificari comerciale din clasa 1, dar a
constatat o scadere a numarului total de notificari;

- Slovenia a mentionat o trecere de la notificarile din clasa 1 la cele din clasa 2 si o crestere
a numarului de notificari comerciale;

- Finlanda a observat o usoara scddere generald a numarului de notificari, dar a raportat
un numar constant de notificari comerciale si de cercetare.

Notificarile din clasa 3 sunt, in general, mai putine, dar numarul lor a crescut in mai multe state
membre, de exemplu Spania si Franta, in principal in ceea ce priveste cercetarea. Ungaria a
raportat, de asemenea, o crestere a utilizarilor din clasa 3 si autorizarea unei activitati din clasa
4. Pe de altd parte, Italia a raportat o scadere semnificativa a acestor notificari.

In ceea ce priveste tipul de activitati notificate, cercetarea si dezvoltarea continua si predomine
in utilizarile In conditii de izolare, desi activitatile comerciale sunt tot mai importante in citeva
state membre. De exemplu, Belgia a raportat ca 51 % dintre notificari au fost legate de cercetare
si dezvoltare, activitatile comerciale cuprinzand 36 %, iar utilizarea MMGe-urilor in institutiile
de asistentd medicala reprezentand 13 %. Slovacia a evidentiat utilizarea comerciala in crestere
axata pe Tmbundtatirea sdnatatii si a mediului.

% 11 decembrie 2024, punctul A.03.
% 26 septembrie 2025, punctul A.07.
% Bulgaria, Irlanda, Cipru, Norvegia, Slovacia si Suedia.
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PARTEA II: MEDICAMENTELE PENTRU INVESTIGATII CLINICE
CARE CONTIN SAU CONSTAU iN MMG-URI

Studiile clinice interventionale care implica medicamente pentru investigatie clinicd ce contin
sau constau in MMG-uri intrd atat sub incidenta studiilor clinice interventionale®’, cit si a
legislatiei privind OMG-urile, in special a Directivelor 2001/18/CE si 2009/41/CE.

Statele membre nu au raportat modificari majore in ceea ce priveste producerea si administrarea
de medicamente de uz uman si veterinar pentru investigatie clinica ce contin sau constau in
MMG-uri.

Mai multe state membre si-au adaptat procedurile pentru a simplifica aprobarile studiilor clinice
interventionale cu medicamente pentru investigatie clinica ce contin sau constau in MMG-uri.
Belgia a introdus orientari nationale si proceduri simplificate de evaluare si aprobare. Austria
si-a adaptat reglementarile nationale privind utilizarea OMG-urilor in scopuri medicale in
conformitate cu Directiva 2001/18/CE si a simplificat evaluarea riscurilor pentru mediu prin
acceptarea unor formulare de cerere comune. Spania si Suedia au raportat ca aplica Directiva
2001/18/CE 1in cazul acestor produse, incluzdnd masuri suplimentare, cum ar fi consultarea
publicd. Germania a evidentiat o mai bund coordonare intre autoritdtile competente
responsabile cu studiile clinice interventionale si cele care supravegheaza MMGe-urile. Franta
amentionat cd, in anumite cazuri, daca exista indoieli cu privire la clasificare sau la riscul pentru
mediu, autoritatea competenta poate solicita avizul Comitetului pentru utilizarea in conditii de
izolare a OMG-urilor gazduit de autoritatea competenta pentru utilizarea in conditii de izolare
a OMG-urilor, si anume Ministerul Cercetarii.

Unele state membre®® au raportat eforturi continue pentru a-si dezvolta in continuare abordarile
privind astfel de produse, in special in ceea ce priveste evaluarea unor cazuri specifice, cum ar
fi studiile la domiciliu® si utilizarea produselor biofarmaceutice care implica utilizarea MMG-
urilor in studiile clinice interventionale.

Germania si Italia au subliniat necesitatea unei colaborari consolidate intre autoritatile nationale
si omologii lor din alte state membre pentru a asigura o abordare armonizatd in desfasurarea
studiilor clinice interventionale si pentru a rationaliza aplicarea cerintelor de reglementare
pentru utilizatori Tn toate statele membre.

Bulgaria si Italia au considerat ca pastrarea inregistrarilor digitale pentru activitatile clinice
legate de MMG-uri ar imbunatati trasabilitatea la nivelul UE.

Finlanda a raportat dificultati operationale, inclusiv bariere lingvistice atunci cand utilizeaza
formulare de cerere comune, deoarece acestea intrd uneori in conflict cu cerintele lingvistice
prevazute in legislatia nationald, precum si probleme legate de cerintele aplicabile circulatiei
transfrontaliere a medicamentelor pentru investigatie clinica ce contin sau constau in MMG-uri
fabricate in afara UE.

37 Regulamentul (UE) nr. 536/2014 al Parlamentului European si al Consiliului din 16 aprilie 2014 privind
studiile clinice interventionale cu medicamente de uz uman si de abrogare a Directivei 2001/20/CE, JO L 158,
27.5.2014, p. 1.

3 Danemarca, Croatia si Finlanda.

39 Administrarea medicamentelor pentru investigatie clinicd la domiciliu in timpul unui studiu clinic
interventional.
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PARTEAIII: UTILIZAREA iN CONDITII DE IZOLARE A OMG-
URILOR, ALTELE DECAT MMG-URILE

Majoritatea statelor membre?® au o legislatie nationali care reglementeazi utilizarea in conditii
de izolare a OMG-urilor, altele decat MMG-urile, si anume plantele si animalele modificate
genetic. Tn general, In cazul In care exista legislatie national, statele membre si-au aliniat in
mare masura procedurile la Directiva 2009/41/CE.

Mai multe state membre** nu au raportat dificultiti in ceea ce priveste aplicarea misurilor
prevazute in directiva in cazul utilizarii in conditii de izolare a OMG-urilor, altele decat MMG-
urile.

Unele state membre au raportat dificultdti in ceea ce priveste identificarea masurilor de izolare
adecvate, stabilirea statutului de OMG al anumitor organisme si diferentierea intre diseminarea
deliberata si utilizarea in conditii de izolare in unele cazuri:

- Germania a remarcat ca, desi unitatile care lucreaza cu animale sau plante modificate
genetic rareori ridicd probleme majore, apar dificultdti specifice In ceea ce priveste
izolarea insectelor si inactivarea in conditii de siguranta a carcaselor de animale mari
tratate cu MMG-uri. Aceste aspecte au fost discutate intre autoritdtile nationale si
transmise comitetului national competent pentru indrumare. in plus, o autoritate a
subliniat insecuritatea juridica in ceea ce priveste masurile de izolare care trebuie
aplicate animalelor NTG.

- Spania a raportat ca, in unele cazuri, au fost necesare discutii stiintifice pentru a stabili
dacd anumite organisme corespund definitiei OMG-urilor. Organismul national
consultativ in materie de biosecuritate isi consultd expertii si informeazd autoritatea
competenta.

- Tarile de Jos au raportat dificultati in a face distinctia intre utilizarea in conditii de
izolare si diseminarea deliberatd in cazuri precum studiile pe animale la scard larga,
productia de biocombustibili utilizand MMG-uri sau utilizarea MMG-urilor ca
biosenzori. Au fost formulate intrebari si cu privire la statutul animalelor modificate
genetic sau al animalelor expuse la MMG-uri dupa experimentele efectuate.

- Suedia a remarcat cd, spre deosebire de MMG-uri, nu se bazeaza pe clase de izolare
predefinite pentru OMG-uri si ca toate unitatile trebuie sa fie autorizate individual. Desi
nu este consideratd o dificultate, Consiliul suedez pentru agricultura analizeaza daca
sistemul actual este proportional cu riscul real.

- Finlanda a raportat diverse aplicatii ale NTG-urilor in cercetarea pe animale, care
implica adesea modificari fard inserarea de ADN strdin sau cu o ereditate limitatd, ceea
ce complica evaluarea statutului de OMG de catre autoritatea competenta si stabilirea
necesititii de a aplica cerinte de izolare. In plus, au fost formulate intrebiri cu privire la
transportul embrionilor de peste cu gene editate din tari terte, in special daca sunt
aplicabile reglementari privind transportul marfurilor periculoase.

Unele state membre*? au raportat ci soliciti consimtimantul sau implicd consultarea
(Portugalia) mai multor autoritati pentru utilizarea in conditii de izolare a OMG-urilor, altele
decdt MMG-urile. Italia a raportat ca utilizatorii pot solicita in mod voluntar autoritatii

40 Belgia, Republica Cehi, Danemarca, Germania, Irlanda, Islanda, Spania, Letonia, Lituania, Ungaria,
Tarile de Jos, Norvegia, Austria, Portugalia, Slovenia, Slovacia, Finlanda si Suedia.

41 Republica Cehi, Tarile de Jos si Austria.

42 Slovenia si Slovacia.

12



competente in temeiul Directivei 2001/18/CE sa verifice aplicarea masurilor de izolare
prevazute in anexa IV la Directiva 2009/41/CE in cazul OMG-urilor, altele decat MMG-urile.

CONCLUZII

In ceea ce priveste punerea in aplicare generali a directivei, rapoartele nationale arati ci
statele membre au adoptat dispozitiile si au instituit structurile si procedurile pentru a se asigura
ca se iau masurile necesare pentru a se evita efectele negative asupra sanatatii umane si asupra
mediului care ar putea rezulta din utilizarea in conditii de izolare a MMG-urilor, cu Tmbunatatiri
continue ale eficientei administrative, ale transformarii digitale si ale coerentei administrative.
Desi nu au fost raportate schimbari structurale majore in sistemele de notificare si de aprobare,
mai multe state membre au raportat reforme specifice pentru modernizarea, clarificarea si
rationalizarea proceselor de adaptare la progresul tehnologic in continua evolutie.

Cu toate acestea, au fost raportate anumite dificultati operationale, inclusiv deficitul de
personal, limitarile infrastructurii digitale, complexitatea administrativa si incertitudinile in
materie de reglementare — in special n domenii emergente, cum ar fi laboratoarele mobile si
noile produse biofarmaceutice.

Gestionarea eliminairii deseurilor a ramas in mare masura neschimbata, desi mai multe state
membre au explorat metode alternative de inactivare a MMG-urilor ca raspuns la constrangerile
tehnice si financiare ale procedurii traditionale de tratare in autoclava. Statele membre si
Comisia au desfasurat un schimb de opinii cu privire la practicile referitoare la aceasta chestiune
in cadrul reuniunilor comitetului de reglementare privind Directiva 2009/41/CE din
20 septembrie 2023*3 si 26 septembrie 2025%,

Activitatile de inspectie si de asigurare a respectarii legii au continuat la fel ca in perioadele
de raportare anterioare. In general, autorititile competente par si mentind o supraveghere
eficace. Inspectiile au evidentiat, in general, doar deficiente administrative sau procedurale
minore care au fost abordate cu promptitudine pentru a preveni efectele negative asupra
sanatatii umane sau asupra mediului. Desi frecventa inspectiilor a fost afectatd temporar de
pandemia de COVID-19, procedurile de rutind au fost reluate intre timp.

Tn perioada de raportare nu au fost raportate accidente, astfel cum sunt definite in directiva,
ceea ce sugereaza un nivel ridicat de izolare si de supraveghere a biosecuritatii.

Practicile de informare si consultare a publicului au ramas in mare masura neschimbate si,
in general, au ca rezultat un nivel scazut de implicare a publicului.

In cursul perioadei de raportare, statele membre au ficut schimb de informatii cu privire la
masurile lor nationale si la cele mai bune practici cu privire la diverse alte aspecte legate de
aplicarea cerintelor de biosecuritate prevazute in directiva, in contextul reuniunilor comitetului
de reglementare. Aceste schimburi au vizat experientele nationale de identificare si de
sensibilizare in cadrul comunitatii stiintei deschise cu privire la cerintele de reglementare a
utilizirii in conditii de izolare a MMG-urilor®, orientirile nationale pentru evaluarea genelor
marker de rezistentd la antibiotice in aplicatiile de utilizare n conditii de izolare si activitatile
utilizatorilor pentru eliminarea treptati a acestor gene*®. Tn 2025, Comitetul de reglementare a
discutat mai multe aspecte semnalate de statele membre Tn perioada de raportare. Acestea au

43 20 septembrie 2023, punctul A.01.
44 26 septembrie 2025, punctul A.02.
45 20 septembrie 2023, punctul A.02.
46 20 septembrie 2023, punctul A.03.
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inclus inspectarea unitatilor cu grad ridicat de izolare, transportul MMG-urilor, gestionarea
eliminarii deseurilor, precum si prevenirea si protectia sanatatii si a mediului in ceea ce priveste
noile tehnici biotehnologice*’.

Interpretarea directivei continua sa creeze anumite dificultati pentru unele state membre,
legate, de exemplu, de clasificarea anumitor organisme si aplicatii. Aspectele generale legate
de interpretarea definitiei OMG-urilor sunt discutate periodic in cadrul reuniunilor comitetului
de reglementare instituit prin Directiva 2001/18/CE. Mai multe aspecte legate in mod specific
de interpretarea definitici MMG-urilor si de masurile de siguranta adecvate in cadrul utilizarii
in conditii de izolare a MMG-urilor (de exemplu, n cazul bacteriofagilor) au fost discutate n
cadrul reuniunilor comitetului de reglementare instituit prin Directiva 2009/41/CE in perioada
de raportare*® si la 26 septembrie 2025%.

Un stat membru a raportat ca existd inca o incertitudine interna n ceea ce priveste aplicabilitatea
in cazul utilizarii in conditii de izolare a MMGe-urilor in temeiul Directivei 2009/41/CE a
hotararii Curtii de Justitie din 2018 referitoare la derogarea privind mutageneza prevazuta in
Directiva 2001/18/CE. In aceastd privinti, Comisia face trimitere la clarificirile oferite in
rapoartele sale pentru perioadele 2014-2018%° si 2019-2021°L,

Numairul de notificari raportat privind utilizérile in conditii de izolare pare sa fie stabil sau
usor 1n crestere, predominand activitatile din clasele 1 si 2. Aplicatiile comerciale devin din ce
in ce mai relevante alaturi de cercetare si educatie, notificarile fiind gestionate tot mai mult prin
intermediul sistemelor digitale.

In domeniul medicamentelor pentru investigatie clinici ce contin sau constau in MMG-
uri, majoritatea statelor membre nu au raportat evolutii majore. Unele state membre au subliniat
din nou complexitatea procedurilor de autorizare in temeiul unor cadre de reglementare diferite
pentru medicamentele pentru investigatie clinica ce contin sau constau in MMG-uri, si anume
in temeiul legislatiei privind OMG-urile si al Regulamentului (UE) nr. 536/2014 privind
studiile clinice interventionale, precum si diferentele dintre abordarile statelor membre in ceea
ce priveste evaluarea riscurilor pentru mediu ale studiilor clinice interventionale cu
medicamente pentru investigatie clinica ce contin sau constau in MMG-uri. Mai multe state
membre au exprimat necesitatea imbundtatirii orientdrilor la nivelul UE, a sporirii urmaririi
digitale a studiilor clinice interventionale si a clarificarii normelor privind circulatia
transfrontaliera a MMGe-urilor.

In aceastd privinta, ar trebui remarcat faptul ci, la 26 aprilie 2023, Comisia a adoptat 0
propunere de regulament si o propunere de directivd privind revizuirea legislatiei
farmaceutice®, reexaminand cerintele pentru autorizarea si supravegherea medicamentelor de
uz uman. Modificarile aduse Regulamentului (UE) nr. 536/2014 vizeaza rationalizarea
procesului de autorizare a studiilor clinice interventionale care implicd medicamente pentru
investigatie clinica ce contin sau constau in OMG-uri, permitand o singura autorizare n temeiul
regulamentului respectiv. Se propune o noud procedurd centralizatd pentru efectuarea
evaludrilor riscurilor pentru mediu ca parte a acestor autorizatii pentru studii clinice
interventionale, cu scopul de a elimina cerintele nationale fragmentate si de a imbunatati cadrul
studiilor clinice interventionale pentru medicamentele pe baza de OMG-uri in Tntreaga UE.

47 26 septembrie 2025, punctele A.03-A.07.

48 20 septembrie 2023, punctul A.04.

49 26 septembrie 2025, punctul A.05.

50 COM(2021) 266 final.

51 COM(2023) 75 final.

52 COM(2023) 192 final si COM(2023) 193 final.
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Procedura legislativd ordinard cu privire la aceste propuneri legislative este In curs de
desfasurare.

In ceea ce priveste utilizarea in conditii de izolare a OMG-urilor, altele decat MMG-urile, si
anume plantele si animalele modificate genetic, majoritatea cadrelor nationale sunt aliniate la
Directiva 2009/41/CE. Desi In majoritatea cazurilor nu au fost raportate probleme majore, unele
state membre s-au confruntat cu anumite dificultati, inclusiv identificarea unor masuri de
izolare adecvate, gestionarea transportului transfrontalier si asigurarea unei evaluari coerente a
riscurilor.
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