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EXPUNERE DE MOTIVE

Contextul propunerii

Uniunea Europeand (UE) a adoptat un cadru juridic global pentru autorizarea
produselor care constau sau sunt derivate din organisme modificate genetic (OMG-
uri). Procedura de autorizare vizeaza utilizarea OMG-urilor pentru produse
alimentare si furaje, prelucrare industriald si cultivare, iar a produselor derivate din
OMGe-uri pentru produse alimentare si furaje.

Sistemul de autorizare al Uniunii Europene are drept scop evitarea efectelor adverse
ale OMGe-urilor asupra sandtatii umane si animale si asupra mediului, stabilind, in
acelasi timp, o piatd internd pentru produsele respective. Doua texte legislative, si
anume Directiva 2001/18/CE privind diseminarea in mediu a OMG-urilor' si
Regulamentul (CE) nr. 1829/2003 privind produsele alimentare si furajele modificate
genetic” prevad autorizarea prealabild introducerii pe piatd pentru OMG-uri. Ambele
stabilesc norme fondate pe baze stiintifice pentru evaluarea riscurilor potentiale
pentru sandtatea umana, sdnatatea animald si mediu, precum si cerinte de etichetare.
In plus, Regulamentul (CE) nr. 1830/2003° stabileste reguli privind trasabilitatea si
etichetarea OMGe-urilor si trasabilitatea produselor destinate alimentatiei umane sau
animale, produse din OMG-uri.

In concluziile sale, Consiliul din decembrie 2008 a considerat ci actualul cadru
legislativ privind OMG-urile este global si a subliniat necesitatea de a pune in
aplicare mai bine dispozitiile existente, in special in ceea ce priveste cultivarea. De
asemenea, Consiliul a notat necesitatea de a continua examinarea cererilor, fara
intarzieri nejustificate. In martie 2009, Consiliul a respins propunerile prin care
Comisia solicita abrogarea de cdtre Austria si Ungaria a masurilor lor nationale de
salvgardare, deoarece, in conformitate cu Autoritatea Europeand pentru Siguranta
Alimentara (EFSA), le lipsea sprijinul stiintific necesar in conformitate cu legislatia
UE. In consecinti, un grup de 13 state membre® a solicitat Comisiei si elaboreze
propuneri pentru a le oferi statelor membre libertatea de a decide cu privire la
cultivarea OMG-urilor’.

In septembrie 2009, orientrile politice pentru noua Comisie, stabilite de presedintele
Barroso faceau trimitere la principiul subsidiaritatii in domeniul OMG-urilor, ca un
exemplu de situatie in care echilibrul intre un cadru al UE si necesitatea de a tine
cont de diversitate Intr-o Uniune Europeana alcdtuita din 27 de state membre poate sa
nu fie intotdeauna satisfacitor. In conformitate cu aceste orientdri, ar trebui sa fie
posibil sa se combine un sistem de autorizare al Uniunii Europene pentru OMG-uri,
fondat pe date stiintifice, cu libertatea statelor membre de a decide dacd doresc sau
nu sa cultive culturi modificate genetic pe teritoriul lor.

Regulamentul propus are drept scop punerea in aplicare a acestor orientdri prin
furnizarea, n cadrul juridic al UE, a unui temei juridic privind OMG-urile care sa
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autorizeze statele membre sa restrictioneze sau sa interzica cultivarea OMG-urilor
care au fost autorizate la nivelul UE pe tot teritoriul lor sau intr-o parte a acestuia.
Interdictiile sau restrictiile respective se bazeaza pe alte motive decat cele vizate de
evaluarea riscurilor pentru mediu si sandtate, in conformitate cu sistemul de
autorizare al UE.

Optiunea preferata si evaluarea efectelor sale

2.1. Motive pentru modificarea cadrului legislativ al UE. in comparatie cu alte
optiuni

A.  Actualul cadru legislativ nu raspunde in totalitate necesittii de a oferi
mai multa libertate statelor membre cu privire la cultivarea de OMG-uri,
deoarece nu le ofera suficientd flexibilitate pentru a decide in ceea ce
priveste cultivarea de OMG-uri dupd ce au fost autorizate la nivelul UE.

Inlocuirea recomandarii privind coexistenta® cu o recomandare privind
orientarile pentru elaborarea de masuri nationale pentru a evita prezenta
accidentala a OMG-urilor in culturile conventionale si ecologice
completeaza etapele catre recunoasterea necesitatii statelor membre de a
dispune de flexibilitate atunci cand iau In considerare conditiile
particulare referitoare la agriculturd de pe teritoriul lor. Cu toate acestea,
domeniul de aplicare al noii recomandari, care reflecta articolul 26a din
Directiva 2001/18/CE’, poate face trimitere numai la masurile care au
drept scop evitarea prezentei accidentale a OMG-urilor in alte culturi,
care ofera statelor membre o marja de decizie mai redusa decat o
modificare juridica globala.

Alte elemente legate de cadrul UE referitor la autorizarile OMG-urilor ar
putea oferi o marjd mai larga ludrii In considerare a conditiilor specifice
de cultivare in statele membre. Acestea ar putea fi (i) luarea in
considerare, in cadrul evaludrii riscurilor si a conditiilor autorizarilor, a
aspectelor regionale sau (i) luarea in considerare, in cadrul
regulamentului, a altor factori legitimi. Totusi, aceste optiuni ar avea
impact numai asupra modului in care autorizarile sunt adoptate la nivelul
UE. In plus, cadrul in interiorul ciruia pot fi aplicate elementele
respective pare prea restrictiv. Prin urmare, acestea nu respectd notiunea
esentiald de a permite statelor membre sd decidd in ceea ce priveste
cultivarea OMG-urilor, luand in considerare conditiile lor specifice.

Faptul ca statele membre nu dispun in prezent de nicio marja de apreciere
in ceea ce priveste cultivarea OMG-urilor autorizare a facut ca, in mai
multe cazuri, unele state membre sid voteze pe bazd de motive
nestiintifice. Unele dintre ele au invocat, de asemenea, clauzele de

Recomandarea Comisiei din 23 iulie 2003 privind orientérile pentru elaborarea de strategii nationale si
bune practici 1n vederea asigurdrii coexistentei culturilor modificate genetic cu agricultura
conventionala si ecologica.

in conformitate cu articolul 26a alineatul (1) din Directiva 2001/18/CE, ,,Statele membre pot lua
masurile necesare pentru a evita prezenta accidentald a OMG-urilor in alte produse.”
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salvgardare disponibile sau au utilizat procedurile de notificare speciale
ale tratatului in cadrul pietei interne, ca modalititi de a interzice
cultivarea OMG-urilor la nivel national.

B.  Prin urmare, ar fi necesard o modificare a cadrului legislativ al UE
existent, pentru a facilita luarea de decizii si luarea n considerare a
tuturor factorilor relevanti. De asemenea, se asteaptd ca aceastd
modificare sa reduca recursul statelor membre la masuri de salvgardare,
care, in conformitate cu legislatia, trebuie sd se bazeze numai pe dovezi
stiintifice noi sau suplimentare referitoare la securitatea pentru sanatate si
pentru mediu a OMGe-urilor. Acest lucru ar reduce povara institutionald
atat asupra Comisiei, cat si asupra EFSA. Mai mult, statele membre nu ar
invoca procedura de la articolul 114 alineatul (5) din Tratatul privind
functionarea Uniunii Europene 1n scopul de a interzice sau restrictiona
cultivarea de OMG-uri pe teritoriile lor, pe baza altor consideratii decat
protectia sanatatii si a mediului. Mai mult, se asteaptd ca modificarea
propusd sd furnizeze siguranta juridica statelor membre care doresc sa
restrictioneze sau si interzica cultivarea de OMG-uri. In cele din urma,
ea le va oferi partilor interesate afectate (de exemplu, agricultorii care
folosesc OMG-uri, cei care practicd agricultura ecologicd sau
conventionald,  producdtorii/exportatorii/importatorii  de  seminte,
crescatorii de animale, cei care prelucreazd mancarea si cei care o
consumd, precum i societatile biotehnologice) o mai mare claritate
privind cultivarea de OMG-uri in UE si va duce, posibil, la cresterea
previzibilitatii procesului decizional.

2.2. Impactul economic, social si de mediu al propunerii

Pana in prezent, cultivarea OMG-urilor in UE a fost foarte limitatd. Prin
urmare, este dificil sd se realizeze o cuantificare precisd ex ante a posibilului
impact economic, social si de mediu in cazul in care li se permite statelor
membre sa decida interzicerea/restrictionarea cultivarii.

2.2.1. Impactul economic

Propunerea nu afecteazd procesul de autorizare al UE pentru OMG-uri,
iar Comisia va continua sd examineze cererile pentru cultivare in
conformitate cu regulile existente. Prin urmare, propunerea nu va avea
niciun impact direct asupra solicitantilor. Acest lucru se referd la 17
cereri care asteaptd in prezent sd fie autorizate sau reautorizate (In
principal porumb)®.

A.  Continuarea tendintelor existente — productia de culturi si seminte
modificate genetic in UE

Pe baza experientei limitate dobandite pand in prezent referitor la
cultivarea in UE, se asteapta ca productia de seminte modificate
genetic si cultivarea de OMG-uri in UE sa aiba loc in principal in
statele membre care au practicat deja cultivarea pe teritoriul lor.

14 pentru porumb si cite una pentru soia, sfecld de zahar si cartofi.
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Diferite scenarii stabilite pe baza cadrului legislativ existent arata
ca ritmul global in care cultivarea de OMG-uri ar putea continua in
UE este deja neclar’. Adoptarea de citre agricultori va fi rezultatul
unui compromis intre, pe de o parte, castigul scontat privind
productivitatea sau oportunitatile preconizate privind piata si, pe de
alta parte, constrangeri posibile, precum preturi mai mari pentru
semintele modificate genetic, majorari de pret pentru produsele
nemodificate genetic, o posibild respingere a pietei'® si costul
masurilor nationale de coexistentda si de responsabilitate.
Gestionarea separarii va fi mai dificild in regiunile in care productia
de seminte conventionale se suprapune cu proportii importante de
producere de seminte sau de culturi modificate genetic.

B.  Comercializarea semintelor modificate genetic

Prezenta propunere se referd la libertatea statelor membre de a
interzice/restrictiona numai cultivarea soiurilor modificate genetic;
ea nu se referd la libera comercializare a semintelor modificate
genetic autorizate in UE sau la importurile de astfel de seminte din
tari terte odata ce au fost autorizate la nivelul UE.

C. Efecte asupra altor tipuri de productie si  asupra
operatorilor/utilizatorilor din aval

In ceea ce priveste alte tipuri de productie, posibilitatea de a
exclude OMG-urile din anumite zone si regruparea diferitelor
lanturi de productie pot sd aduca beneficii operatorilor si
consumatorilor de produse ecologice sau conventionale si sa reduca
costurile de separare. Este dificil sa se evalueze efectul asupra
preturilor pentru consumatorul final. Cu toate acestea, se asteapta,
in ceea ce 1i priveste pe consumatori si operatori, o crestere a
posibilitatii de a alege intre trei tipuri de produse diferite —
ecologice, conventionale si modificate genetic.

D.  Efecte asupra costurilor administrative

Se asteaptd ca aceastd optiune sd reducd numarul mdasurilor
nationale de salvgardare, reducand, prin urmare, povara
administrativa pentru statele membre, EFSA sau Comisie, precum
si procedurile aferente. Pe de alta parte, ar putea duce la cresterea
costurilor administrative pentru statele membre in eforturile lor de
a aplica eventuale restrictii sau interdictii privind cultivarea de

»The economics of adventitious presence thresholds in the EU seed market”, Kalaitzandonakes,
Magnier; document de lucru, iunie 2007.

In conformitate cu raportul prezentat de Comisie in 2006 privind punerea in aplicare a Regulamentului
(CE) nr. 1829/2003, cotele de piata ale UE privind produsele alimentare si furajele etichetate ca fiind
modificate genetic par a fi foarte diferite. Furajele etichetate ca fiind modificate genetic sunt cu mult
mai mult introduse pe piatd decat produsele alimentare modificate genetic. Aceasta situatie este datorata
in principal unor factori care nu sunt legati de cadrul legislativ ca atare ci de alte elemente, cum ar fi
cererea din partea consumatorilor, disponibilitatea relativa si costurile diferitelor produse de baza pe
piata mondiala, precum si politicile privind producatorii si distribuitorii de produse alimentare.
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2.3.

OMG-uri. Ca 1n situatia actuala, in statele membre care vor practica
cultivarea vor fi necesare resurse pentru inspectii, controale si
monitorizare, in special pe teren, in scopul de a asigura punerea in
aplicare corespunzatoare a cerintelor ulterioare introducerii pe
piata.

2.2.2. Impactul social

Deoarece nu se asteaptd ca suprafata totald cultivatd sa se modifice in
cadrul actualei propuneri, se preconizeaza cd aceasta nu va avea un
impact semnificativ asupra locurilor de munca.

Tindnd cont de abordarea mai nationald sau mai regionald privind
cultivarea OMGe-urilor, se asteapta, de asemenea, ca nivelul implicarii
publicului 1n luarea de decizii la nivel national si regional sd creasca, iar
statele membre sa aloce mai multe resurse si mai mult timp pentru a
implica publicul in deciziile lor. Se preconizeaza ca aspectele sociale,
economice si etice sd fie dezbatute si sa constituie punctul de plecare
pentru deciziile luate la nivel national, regional sau local.

2.2.3. Impactul asupra mediului

Eventualele riscuri pentru sanatate si mediu ale fiecarui OMG vor
continua sa fie evaluate de EFSA la nivelul UE si pentru fiecare caz in
parte. EFSA va adopta avizele respective dupa ce va lua in considerare
contributiile stiintifice ale autoritatilor nationale competente, in special
referitor la aspectele regionale.

Ca in situatia actuald, in zonele in care se va practica cultivarea, pot fi
necesare gestionarea riscurilor si monitorizarea efectelor eventuale
asupra mediului, pe baza evaludrilor de risc corespunzitoare. In acest
sens, ar putea fi necesard 1implicarea activd a autoritatilor
nationale/regionale si a altor retele (de exemplu, agricultori sau oameni
de stiintd) pentru a se ajunge la cele mai eficiente rezultate posibile.

Concluzie

Comisia considera ca este necesara modificarea legislatiei In scopul obtinerii
unui echilibru stabil intre mentinerea sistemului de autorizdri al UE bazat pe
evaluarea stiintificd a riscurilor pentru sandtate si mediu si necesitatea de a
acorda statelor membre libertate pentru a rezolva problemele specifice
nationale sau locale ridicate de cultivarea OMG-urilor. Se asteaptad ca aceasta
abordare sd raspunda cererilor mai multor state membre si sd beneficieze de
sprijin public, pastrand, in acelasi timp, sistemul de autorizare al UE pentru
OMGe-uri, precum si libera circulatie si importul produselor alimentare, al
furajelor si al semintelor modificate genetic. De asemenea, se estimeazd ca
beneficiile economice si sociale potentiale ale prezentei propuneri ar
compensa, probabil, eventualele dezavantaje.
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3.

Statele membre se pot afla Intr-o pozitie mai potrivitd pentru a realiza propriile
lor evaludri ale impactului pentru a-si justifica deciziile privind cultivarea de
OMGe-uri pe teritoriile lor la nivel national/regional/local.

Elementele juridice ale propunerii

3.1.

Continutul propunerii

Propunerea modificd Directiva 2001/18/CE prin introducerea unui nou articol
care permite statelor membre sd restrictioneze sau sa interzicd, pe intreg
teritoriul lor sau doar in unele parti ale acestuia, cultivarea de OMG-uri
autorizate, din alte motive decat cele care fac obiectul evaluarii riscurilor
pentru mediu din cadrul sistemului de autorizare al UE si al celor legate de
evitarea prezentei accidentale a OMG-urilor 1n alte produse.

Prezenta modificare se va aplica OMG-urilor a caror cultivare este autorizata
fie in temeiul Directivei 2001/18/CE, fie al Regulamentului (CE) nr. 1829/2003
care vizeaza, de asemenea, cererile de cultivare in cazul in care se refera la
OMGe-uri care sunt destinate a fi materii prime pentru productia, in continuare,
a produselor alimentare si a furajelor. Modificarea se va aplica, de asemenea,
cultivarii tuturor soiurilor de seminte si materialului saditor introduse pe piata
in conformitate cu legislatia UE relevanta'’.

Libertatea de care vor beneficia statele membre se refera numai la cultivarea
OMG-urilor, nu la introducerea pe piatd si nici la importul de seminte
modificate genetic autorizate, care trebuie sa continue nerestrictionat in cadrul
pietei interne si al obligatiilor internationale corespunzdtoare ale Uniunii.
Propunerea stabileste doua serii de conditii in cadrul carora statele membre pot
lua masuri:

1. Deoarece evaluarea securitatii = OMG-urilor pentru sandtatea
umand/animald si pentru mediu se realizeaza la nivelul UE, statele
membre au posibilitatea, in temeiul cadrului juridic existent, de a invoca
procedurile speciale ale clauzei de protectie din Directiva 2001/18/CE
(articolul 23) sau ale masurii de urgentd din Regulamentul (CE) nr.
1829/2003 (articolul 34), in cazul in care au motive serioase pentru a
considera cd este probabil ca produsul autorizat sa reprezinte un risc grav
pentru sanitate si mediu. In consecintd, propunerea stipuleazi ca statele
membre nu pot invoca protectia sdnatatii si a mediului pentru a justifica o
interdictie la nivel national a cultivarii OMG-urilor in afara acestor
proceduri speciale. Aceasta conditie are drept scop mentinerea sistemului
de autorizare bazat pe stiinta, stabilit in legislatia UE.

2. Astfel, statele membre pot invoca motive (altele decat cele care fac
obiectul evaluarii riscurilor pentru mediu din cadrul sistemului de
autorizare al UE) pentru a restrictiona sau interzice cultivarea OMG-
urilor pe teritoriile lor. Masurile luate de statele membre trebuie sa fie in

11

Directivele 2002/53/CE si 2002/55/CE.
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conformitate cu Tratatul privind Uniunea Europeand si cu Tratatul
privind functionarea Uniunii Europene, in special referitor la principiul
nediscrimindrii intre produsele nationale si produsele nenationale si cu
dispozitiile privind restrictiile cantitative referitoare la comertul intre
statele membre (articolele 34 si 36 din Tratatul privind functionarea
Uniunii Europene). In cele din urma, acestea ar trebui sa fie compatibile
cu obligatiile internationale ale UE, in special cu cele stabilite in cadrul
Organizatiei Mondiale a Comertului (OMC).

3.2. Alegerea instrumentului

3.3.

Propunerea se prezintd sub forma unui regulament, chiar dacd modifica o
directiva.

Motivul acestei alegeri este ca propunerea are aplicare generald, este
obligatorie in toate elementele sale si se aplica direct in toate statele membre.
In plus, nu contine in fond nicio dispozitie care ar face ca transpunerea si fie
necesara, deoarece nu face decat sa furnizeze statelor membre un temei juridic
de adoptare a masurilor.

Principiul subsidiarititii si al proportionalitatii

3.3.1. Conformitatea propunerii cu principiul subsidiaritatii.

In conformitate cu articolul 5 alineatul (3) din Tratatul privind Uniunea
Europeand, in temeiul principiului subsidiaritdtii, in domeniile care nu
sunt de competenta sa exclusivd, Uniunea intervine numai dacd si in
masura in care obiectivele actiunii propuse nu pot fi realizate in mod
satisfacdtor de statele membre nici la nivel central, nici la nivel regional
si local, dar datoritd dimensiunilor efectelor actiunii propuse, pot fi
realizate mai bine la nivelul Uniunii.

In conformitate cu articolul 2 alineatul (2) din Tratatul privind
functionarea Uniunii Europene, in cazul in care tratatele atribuie Uniunii
0 competentd partajatd cu statele membre intr-un domeniu determinat,
Uniunea si statele membre pot legifera si adopta acte obligatorii din
punct de vedere juridic in acest domeniu. In conformitate cu ultima
propozitie a acestei dispozitii, Statele membre 1si exercitd din nou
competenta in masura in care Uniunea hotardste sd-si Inceteze
competenta.

Cadrul juridic actual al UE armonizeaza pe deplin cultivarea OMG-
urilor. Astfel, statelor membre 1i se permite s adopte masuri motivate de
restrictionare sau de interzicere a cultivarii OMG-urilor numai in
conditiile stabilite In cadrul juridic respectiv (in mod esential, dispozitiile
privind clauzele de salvgardare si masurile de urgenta atunci cand se
identificd un risc grav pentru sdndtate si mediu si articolul 26a din
Directiva 2001/18/CE pentru a evita prezenta OMG-urilor autorizate in
alte produse).
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Cu toate acestea, conform experientei dobandite, cultivarea OMG-urilor
este un aspect care este abordat mai in profunzime de statele membre, fie
la nivel central, fie la nivel regional si local. Acesta este strans legat de
utilizarea solului si de cerintele structurilor agricole locale, de lanturile
separate de productie si de cererile consumatorilor. Contrar evaluarii
securitatii OMG-urilor, ale carei principii sunt comune pe intreg teritoriul
UE sau contrar aspectelor legate de importurile si comercializarea OMG-
urilor, care ar trebui sd ramana reglementate la nivelul UE, cultivarea
OMG-urilor a fost recunoscutd ca fiind un aspect cu o dimensiune
locald/regionala accentuatd. Astfel, nivelurile nationale, regionale sau
locale de luare a deciziilor sunt considerate ca fiind cadrul cel mai
corespunzdtor pentru a aborda particularitatile legate de cultivarea OMG-
urilor.

In conformitate cu principiul subsidiaritatii si prin aplicarea articolului 5
alineatul (3) ultima teza din Tratatul privind Uniunea Europeana, statele
membre ar trebui, prin urmare, sa poata pastra posibilitatea de a adopta
reguli privind cultivarea OMG-urilor pe teritoriile lor dupa ce OMG-ul a
fost introdus in mod legal pe piata UE, cu conditia ca aceste masuri sa nu
afecteze introducerea lor pe piata si importul si sd fie In conformitate cu
tratatele si cu angajamentele internationale ale UE, in special cu
obligatiile din cadrul Organizatiei Mondiale a Comertului (OMC).

3.3.2. Conformitatea propunerii cu principiul proportionalitatii

In conformitate cu articolul 5 alineatul (4) din Tratatul privind Uniunea
Europeand, in temeiul principiului proportionalitatii, actiunea Uniunii, n
continut si forma, nu depdseste ceea ce este necesar pentru realizarea
obiectivelor tratatelor.

Continutul actiunii propuse de Uniune in propunere se limiteaza la a
permite statelor membre sa adopte masuri motivate privind cultivarea de
OMG-uri. In limitele previzute de propunere (si anume, faptul ca
masurile nationale luate de statele membre nu se bazeaza pe motive care
fac obiectul evaludrii riscurilor pentru mediu prevazute de autorizarea UE
si faptul ca respecta tratatele si obligatiile internationale relevante),
aceasta nu ar trebui sd Impiedice UE de la atingerea obiectivelor
tratatelor. Masurile adoptate de statele membre ar putea sa se refere
numai la cultivarea OMG-urilor si nu la libera circulatie si importul
semintelor si al materialului saditor modificate genetic, ca produse sau ca
elemente ale produselor, precum si al produselor din recoltele acestora.

In plus, se asteaptd ca propunerea si nu implice costuri suplimentare
pentru partile interesate implicate (cum ar fi societdtile biotehnologice
sau agricultorii) si pentru consumatori, In comparatie cu situatia actuala.
S-ar putea sd fie necesar ca unele state membre sd aloce mai multe
resurse administrative pentru a aborda numarul posibil crescut al
necesitdtilor pentru inspectii si controale; totusi, nu se preconizeaza ca
aceste costuri vor fi excesive sau nejustificate. Noul impact economic,
social si de mediu indicat anterior aratd cd, in comparatie cu situatia
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actuald, operatorii, consumatorii sau orice altd parte nu vor suporta nicio
povarad, costuri sau dezavantaje excesive.

Implicatiile bugetare

Prezenta propunere de regulament al Parlamentului European si al Consiliului nu are
implicatii financiare asupra bugetului Uniunii.

Prezenta propunere nu va avea niciun alt impact asupra intreprinderilor mici si
mijlocii 1n afara de cel al situatiei actuale.

10

RO



RO

2010/0208 (COD)
Propunere de

REGULAMENT AL PARLAMENTULUI EUROPEAN SI AL CONSILIULUI

de modificare a Directivei 2001/18/CE in ceea ce priveste posibilitatea statelor membre

de a restrictiona sau de a interzice cultivarea de OMG-uri pe teritoriul lor

(Text cu relevanta pentru SEE)

PARLAMENTUL EUROPEAN SI CONSILIUL UNIUNII EUROPENE,

avand 1n vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene, in special articolul 114 [...],

avand in vedere propunerea Comisiei Europene,

avand 1n vedere avizul Comitetului Economic si Social European ~,
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A A . . . . 1
avand in vedere avizul Comitetului Regiunilor',

dupa transmiterea propunerii parlamentelor nationale,

- A A . . .o . 14
hotarand in conformitate cu procedura legislativa ordinara ~,

intrucat:

(1)

)

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" si Regulamentul (CE) nr. 1829/2003
al Parlamentului European si al Consiliului din 22 septembrie 2003 privind produsele
alimentare si furajele modificate genetic'® stabilesc un cadru juridic cuprinzitor pentru
autorizarea organismelor modificate genetic (OMG-uri), care este in totalitate aplicabil
OMGe-urilor care urmeaza a fi utilizate in scopul cultivérii in UE, ca seminte sau alt

material sdditor (denumite in continuare ,,OMG-uri pentru cultivare”).

In cadrul acestei legislatii, OMG-urile pentru cultivare fac obiectul unei evaluari
individuale a riscurilor inainte de a fi autorizate pentru a fi introduse pe piata Uniunii.
Scopul acestei proceduri de autorizare este de a garanta un nivel inalt de protectie a
vietil si sdnatatii umane, a sanatatii si bundstarii animale, a intereselor ecologice si ale

consumatorilor, asigurand in acelasi timp functionarea eficienta a pietei interne.

JjocC,,p..
JjocC,,p..
JjocC,,p..
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€)

(4)

)

In plus fatd de autorizarea de introducere pe piatd, soiurile modificate genetic trebuie,
de asemenea, sa fie conforme cu cerintele legislatiei UE privind comercializarea
semintelor si a materialului saditor, astfel cum s-a stabilit, In special, in Directiva
66/401/CEE a Consiliului din 14 iunie 1966 privind comercializarea semintelor de
plante furajere'’, Directiva 66/402/CEE a Consiliului din 14 iunie 1966 privind
comercializarea semintelor de cereale, Directiva 2002/53/CE a Consiliului din 13 iunie
2002 privind Catalogul comun al soiurilor de plante agricole'®, Directiva 2002/54/CE
a Consiliului din 13 iunie 2002 privind comercializarea semintelor de sfecla'”,
Directiva 2002/55/CE a Consiliului din 13 iunie 2002 privind comercializarea
semintelor de legume®, Directiva 2002/56/CE a Consiliului din 13 iunie 2002 privind
comercializarea cartofilor de simanti®', Directiva 2002/57/CE a Consiliului din 13
iunie 2002 privind comercializarea semintelor de plante oleaginoase si pentru fibre®,
Directiva 68/193/CEE a Consiliului din 9 aprilie 1968 privind comercializarea
materialului pentru inmultirea vegetativdi a vitei de vie®, Directiva 98/56/CE a
Consiliului din 20 iulie 1998 privind comercializarea materialelor de iTnmultire pentru
plantele ornamentale®, Directiva 1999/105/CE a Consiliului din 22 decembrie 1999
privind comercializarea materialului forestier de reproducere™ si Directiva
2008/90/CE a Consiliului din 29 septembrie 2008 privind comercializarea materialului
de nmultire si plantare fructifer destinat productiei de fructe®. Printre acestea,
Directivele 2002/53/CE si 2002/55/CE contin dispozitii care le permit statelor membre
sd interzica, in anumite conditii bine definite, utilizarea unui soi pe intreg teritoriul lor
sau 1n parti ale acestuia sau sa stabileasca conditii corespunzatoare pentru cultivarea
unui soi.

Odata ce un OMG este autorizat in scopul cultivarii in conformitate cu cadrul juridic al
UE privind OMGe-urile si este conform, in ceea ce priveste soiul care urmeaza sa fie
introdus pe piatd, cu cerintele legislatiei UE privind comercializarea semintelor si a
materialului saditor, statele membre nu sunt autorizate sd interzica, restrictioneze sau
impiedice libera sa circulatie pe teritoriul acestora, cu exceptia conditiilor definite de
legislatia UE.

Conform experientei dobandite, cultivarea OMG-urilor este un aspect care este abordat
mai in profunzime de statele membre, fie la nivel central, fie la nivel regional si local.
Spre deosebire de aspectele legate de introducerea pe piatd si importul OMG-urilor,
care ar trebui sa fie in continuare reglementate la nivelul UE pentru a mentine piata
internd, cultivarea a fost recunoscutd ca fiind un aspect cu o dimensiune
locald/regionald accentuatd. Prin urmare, in conformitate cu articolul 2 alineatul (2)
din Tratatul privind functionarea Uniunii Europene, statele membre ar trebui sa poata
adopta reguli privind cultivarea eficientd a OMG-urilor pe teritoriul lor dupa ce OMG-
ul a fost autorizat in mod legal pentru a fi introdus pe piata UE.

JO L 125, 11.7.1966, p. 2298.
JO L 268, 18.10.2003, p. 1.
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JOL 11, 15.1.2000, p. 17.
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(6)

(7

®)

©)

In acest context, pare necesar si se acorde statelor membre, in conformitate cu
principiul subsidiaritatii, mai multd libertate de decizie cu privire la cultivarea de
OMGe-uri pe teritoriul lor fara a se modifica sistemul pe care il foloseste Uniunea
pentru autorizarea OMG-urilor si independent de masurile pe care statele membre le
pot adopta prin aplicarea articolului 26a din Directiva 2001/18/CE pentru a evita
prezenta accidentald a OMG-urilor in alte produse.

Prin urmare, statele membre ar trebui sd fie autorizate sa adopte masuri de
restrictionare sau de interzicere a cultivarii tuturor OMG-urilor sau a anumitor OMG-
uri in tot teritoriul lor sau intr-o parte a acestuia si sd modifice aceste masuri in
consecintd, cum li se pare adecvat, in toate etapele autorizarii, reautorizdrii sau
retragerii de pe piatd a OMG-urilor in cauza. Aceasta ar trebui sa se aplice si soiurilor
modificate genetic de seminte $i material saditor care sunt introduse pe piatd 1n
conformitate cu legislatia relevanta privind comercializarea semintelor si materialului
saditor si, In special, in conformitate cu Directivele 2002/53/CE si 2002/55/CE.
Masurile ar trebui sa se refere numai la cultivarea OMG-urilor si nu la libera circulatie
si importul semintelor si al materialului sdditor modificate genetic, ca produse sau ca
elemente ale produselor, precum si al produselor din recoltele acestora. In mod similar,
ele nu ar trebui sd afecteze cultivarea soiurilor nemodificate genetic de seminte si
material saditor in care sunt detectate urme accidentale sau inevitabile din punct de
vedere tehnic de OMG-uri autorizate de UE.

In conformitate cu cadrul juridic pentru autorizarea OMG-urilor, nivelul de protectie a
sdnatatii umane/animale si a mediului ales in UE nu poate fi modificat de un stat
membru, iar aceasta situatie nu trebuie sa se schimbe. Cu toate acestea, statele membre
pot adopta masuri de restrictionare sau de interzicere a cultivarii tuturor OMG-urilor
sau a unora dintre acestea, In tot teritoriul lor sau intr-o parte a acestuia, In baza unor
motive legate de interesul public, altele decat cele deja abordate in totalitatea normelor
armonizate ale UE care prevad deja proceduri care iau in calcul riscurile pe care le
poate prezenta cultivarea unui OMG pentru sanatate si mediu. De asemenea, masurile
respective ar trebui sa fie In conformitate cu tratatele, in special in ceea ce priveste
principiul nediscriminarii intre produsele nationale si produsele nenationale si
articolele 34 si 36 din Tratatul privind functionarea Uniunii Europene, precum si cu
obligatiile internationale relevante ale Uniunii, in special in contextul Organizatiei
Mondiale a Comertului.

Pe baza principiului subsidiaritatii, scopul prezentului regulament nu este de a
armoniza conditiile de cultivare din statele membre, ci de a acorda libertate statelor
membre pentru a invoca alte motive decat evaluarea stiintifica a riscurilor pentru
sinitate si mediu pentru a interzice cultivarea OMG-urilor pe teritoriul lor. in plus,
unul din scopurile Directivei 98/34/CE a Parlamentului European si a Consiliului din
22 iunie 1998 de stabilire a unei proceduri pentru furnizarea de informatii in domeniul
standardelor si reglementarilor tehnice®’, care este de a permite Comisiei sd ia in
considerare adoptarea de acte obligatorii la nivelul UE nu ar fi atins prin notificarea
sistematica, in temeiul directivei respective, a masurilor statelor membre. Mai mult,
deoarece madsurile pe care statele membre le pot adopta in temeiul prezentului
regulament nu pot avea ca obiect introducerea pe piatd a OMG-urilor si, astfel, nu
modifica conditiile de introducere pe piata a OMG-urilor autorizate in temeiul
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legislatiei existente, procedura de notificare din cadrul Directive 98/34/CE nu pare a fi
cel mai potrivit canal de informare pentru Comisie. Prin urmare, prin derogare,
Directiva 98/34/CE nu ar trebui sa se aplice. Un sistem mai simplu de notificare a
masurilor nationale inainte ca acestea sa fie adoptate pare sd fie un instrument mai
bine adaptat pentru a informa Comisia cu privire la aceste masuri. Masurile pe care
statele membre intentioneaza sa le adopte ar trebui, astfel, sa fie comunicate impreuna
cu motivele care au dus la acestea, Comisiei si celorlalte state membre cu o luna
inainte de adoptarea acestora, in scopul informarii.

(10)  Articolul 7 alineatul (8) si articolul 19 alineatul (8) din Regulamentul (CE) nr.
1829/2003 prevad ca trimiterile din partile A si D ale Directivei 2001/18/CE la OMG-
uri autorizate in conformitate cu partea C din directiva respectiva trebuie sa fie
considerate ca aplicandu-se si OMG-urilor autorizate in conformitate cu regulamentul
respectiv. In consecinti, masurile adoptate de statele membre in conformitate cu

prezentul regulament ar trebui sd se aplice si OMG-urilor autorizate in conformitate cu
Regulamentul (CE) nr. 1829/2003.

(11)  Prin urmare, Directiva 2001/18/CE ar trebui modificatd in consecinta,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1
Modificarea Directivei 2001/18/CE

In Directiva 2001/18/CE, se introduce urmitorul articol, de la data intrarii in vigoare a
prezentului regulament:

L, Articolul 26b
Cultivare

Statele membre pot adopta masuri de restrictionare sau de interzicere a cultivarii tuturor
OMGe-urilor sau a anumitor OMG-uri autorizate in conformitate cu partea C din prezenta
directiva sau cu Regulamentul (CE) nr. 1829/2003 si care constau din soiuri modificate
genetic introduse pe piatd in conformitate cu legislatia UE relevantd privind comercializarea
semintelor si materialului sdditor in tot teritoriul lor sau intr-o parte a acestuia, cu conditia ca:

(a) masurile respective sd se bazeze pe alte motive decat cele legate de evaluarea
efectului advers asupra sanatétii si a mediului, care ar putea rezulta din diseminarea
deliberata sau din introducerea pe piata a OMG-urilor;

precum si
(b) acestea sa fie in conformitate cu tratatele.

Prin derogare de la Directiva 98/34/CE, statele membre care intentioneaza sa adopte masuri
motivate in temeiul acestui articol le comunica celorlalte state membre si Comisiei, cu o luna
inainte de adoptarea acestora, in scopul informarii.”
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Articolul 2
Intrarein vigoare

Prezentul regulament intra in vigoare in a [...] zi de la data publicarii in Jurnalul Oficial al
Uniunii Europene.

Prezentul regulament este obligatoriu 1n toate elementele sale si se aplica direct in statele
membre, in conformitate cu tratatele.

Adoptat la Bruxelles,
Pentru Parlamentul European Pentru Consiliu
Presedintele Presedintele
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