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Prof. dr. Valeriu Tabara
Cred că nu poate fi contestat de nimeni faptul că unele din cele mai mari descoperiri ale secolului XX au fost în domeniul atomului (structura, fisiunea şi fuziunea nucleară) precum şi cele din domeniul geneticii moleculare cu referire directă la A.D.N.
Cele două domenii cu descoperirile lor epocale din punct de vedere ştiinţific şi practic (atomul – folosit în domeniul – energo- electric şi militar în diverse tipuri de arme de distrugere în masă), au fost şi este normal să fie aşa discutate şi paradiscutate în lumea ştiinţifică şi în afara ei. Aprecierile ştiinţifice pentru extraordinarele descoperiri s-au finalizat cu premii şi titluri inclusiv Premiul Nobel.
Paradoxul face ca într-un context politic din UE nu tocmai favorabil ale aplicaţiilor din genetică, în anul 2006, două din Premiile Nobel din acest an să fie acordate tot pentru descoperiri in domeniul geneticii:

Premiul Nobel pentru medicina si psihologie a fost acordat profesorilor americani ANDREW L. FIRE şi CRAIG C. MELO pntru descoperirile lor în domeniul informaţilor genetice: „MECANISM FUNDAMENTAL ÎN CONTROLUL FLUXULUI DE INFORMAŢII GENETICE”, iar
 Premiul Nobel pentru chimie, profesorului american ROGER D.KORNBERG,pentru descoperirea MODULUI ÎN CARE INFORMAŢIILE SUNT STOCATE ÎN GENE, COPIATE ŞI TRANSFERATE PARŢILOR DIN CELULE RESPONSABILE CU PRODUCEREA PROTEINELOR- Esenţa descoperiri. Tulburările în procesul de transmitere a informaţiilor stocate în gene sunt cauza a numeroase boli.
Iată  că şi în acest început de mileniu III, genetica rămâne una dintre ştiinţele în care se pot face în continuare descoperiri cu mare impact nu numai ştiinţific dar şi practic.
Descoperirile din genetică începând cu cele ale lui MENDELL şi continuând cu cele de la mijlocul secolului XX al lui MORGAN, CRIK şi WATSON au determinat revoluţionarea producţiei în agricultură şi alte ramuri ale biologiei şi microbiologiei.
Să nu uităm că astăzi  progresul şi eficienţa producţiei agricole  vegetale şi animale este de neconceput fără marile descoperiri din domeniul geneticii din anii 40-60 ai secolului trecut.
Descoperirea ADN şi a mecanismului de control al caracterelor şi însuşirilor au revoluţionat producţia agricolă.

Aş spune că dacă nu ar fi apărut aceste descoperiri din genetică, astăzi omenirea ar fi fost mai săracă şi mai conflictuală datorită acestei stări. Să nu uităm că sistemul conflictual astăzi existent între adepţii biotehnologiilor cu bază în marile descoperiri din genetică şi cei ai non-biotehnologiilor au mai multe precedente în istoria omenirii: 
-conflictul dintre inchiziţie şi descoperirile din astronomie şi alte domenii,
-conflictul dintre ştiinţa biologică sovietică cu accentuate influenţe politice bolşevice opusă teoriilor morganiste ale eredităţii.
Acelaşi tip de conflict cu puternice conotaţii politice şi economice opune UE- aplicaţiilor în agricultură şi în alte domenii a rezultatelor descoperirilor din biologie. Acest lucru se petrece în contextul în care SUA (aceeaşi care a aplicat descoperirile din genetica moleculară) şi alte numeroase state cu o bază economică puternică, aplică pe scară largă rezultatele biotehnologiilor.
 Aş spune că acest conflict dur, dus cu mijloace mai rafinate decât cel din anii 50 ai secolului trecut are aceleaşi conotaţii politice ca şi cele de cum jumătate de secol când politicul bolşevic dicta principiile ştiinţifice (prin teoriile lui Lâsenko şi MICIURIN puşi pavăză polică în faţa „capitalismului retrograd” promovat în SUA de către echipa de geneticieni condusă de MORGAN. 
Rezultatul au fost descoperirile lui MORGAN laureate mai târziu cu premii Nobel, în timp ce de ştiinţa biologică sovietică aproape că nu s-a mai vorbit. 
Fără descoperirile din genetica moleculară, astăzi nu s-ar fi putut vorbi de niveluri de producţie aproape incredibile la principalele specii de plante cultivate (porumb, floarea soarelui, grâu, orz, orzoaică, bumbac, sfeclă pentru zahăr, soia, cartof, rapiţă, orez etc.) animale – (creşterea producţiei de lapte, de carne, a randamentelor  de carne) şi a calităţii produselor din regnul vegetal şi animal.

Prin mijlocirea geneticii s-au putut crea organisme cu o mare adaptabilitate la condiţiile nefavorabile de mediu cu adaptabilitate la condiţii de mediu nefavorabile - secetă, sărăturarea solului, exces de umiditate, oscilaţii de temperatură etc.
În acelaşi timp s-au putut obţine organisme cu rezistenţă sau toleranţă la boli, dăunători şi erbicide.
Tot descoperirile genetice (interferenţă nucleu-citoplasmă) au dus nu numai la înbunătăţirea potenţialului cantitativ şi caltiativ al produselor dar şi uşurarea obţinerii organismelor hibride folosind androsterilitatea.
Revenind la perioadele de apariţie a acestor mari descoperiri, trebuie spus că România, ca şi alte state devenite satelite ale URSS, a fost puternic afectată de politica de dictat venită de la Moscova inclusiv în ştiinţă. 
Astfel în perioada anilor 50-60 ai secolului XX, a vorbi despre genetica moleculară, de teoria factorilor lui Mendel şi de morganism, era o crimă politică- singurele teorii admise fiind cele controlate şi acceptate politic de Lâsenko şi Miciurin.
Sunt renumiţi profesorii universitari şi cercetătorii români care au plătit cu postul de la catedră fiind traşi la răspundere pentru „crima” de a fi prezentat în public probleme de genetică moleculară.
Trebuie ştiut că dacă în anii 50-60 ai secolului XX s-au găsit oamenii de ştiinţă români curajoşi, care au atenţionat politicul despre ceea ce însemna însuşirea de către lumea ştiinţifică românească a marilor descoperiri din genetica moleculară, cu importanţă majoră pentru agricultură, medicină şi alte domenii, astăzi se găsesc, foarte puţini, cei care să-şi afirme poziţia în favoarea rezultatelor revoluţionare obţinute din cuceririle genetice ajunse în stadiul de inginerie. Mă refer la OMG-uri promovate în zona comercială pe suprafeţe care depăşesc în 2006 – 100 milioane de ha, dacă ne referim numai la speciile de plante cultivate, şi alte domenii de mare importanţă pentru om precum industria alimentară (– microorganisme MG pentru producerea unor brânzeturi, pentru fermentarea vinurilor –) în medicină (pentru obţinerea de ţesuturi şi chiar organe pentru transplant), în zootehnie )la obţinerea şi transferul de embrioni cu caractere şi însuşiri deosebite). Acesta este un motiv în plus pentru care ţin să mulţumesc Academiei Române pentru realizarea acestei manifestări.
În isteria ştiinţei, sunt marcate nu numai aceste momente de opoziţie dură faţă de noile descoperiri. În mod obişnuit, această opoziţie s-a manifestat din partea unor persoane, grupuri de persoane sau instituţii cu anumite interese.

Iată că astăzi, aşa cum s-a întâmplat în anii de mijloc ai secolului trecut, opoziţia faţă de rezultatele ingineriei genetice vin de la organisme politice UE precum atunci opoziţia venea din URSS unde comisarii deţineau conducerea politică. Să fie oare de vină comisarii sau alte interese, aceştia fiind numai mijlocitorii acestora.
Oricum şi în orice condiţii, utilizarea rezultatelor obţinute de ingineria genetică, trebuie să fie reglementate prin norme juridice ceea ce se întâmplă la nivelul statelor utilizatoare.

Primele reglementări cu privire la utilizarea produselor rezultate din biotehnologie au fost în America de Nord (SUA şi Canada)şi în UE ca urmare a ratificării Protocolului de la Cartagena. Se impune crearea unei baze legislative, care să reglementeze un sistem de biosecuritate, şi care trebuie să prevadă:
· riscurile potenţiale pentru mediu şi sănătatea omului

· elaborarea de strategii de monitorizare şi de management al utilizării OMG-urilor introduse deliberat în mediu.

Reglementările se fac în scop PREVENTIV şi nu CORECTIV (Elena BADEA, 2005).

Baza legislativă de reglementare pentru OMG-uri trebuie să cuprindă:

· introducerea pe piaţă a unui produs ONG numai în temeiul aprobării acordate de o autoritate competentă;

· stabilirea standardelor de siguranţă;
· asigurarea transparenţei activităţilor;
· asigurarea consultanţei ştiinţifice;

· luarea deciziilor de către agenţi de reglementare independente;

· desfăşurarea unor activităţi de control şi aplicarea sancţiunilor;

· luarea în considerare în adoptarea deciziilor şi a altor factori (bio-economici, etici etc.);

· luarea deciziilor de către agenţi de reglementare independenţi;

· participarea publicului la luarea deciziilor

· asigurarea desfăşurării unor activităţi după aprobare.

    În funcţie de ţară cadrul de securitate are elemente obligatorii şi specifice:

Elemente obligatorii:
· sistemul de reglementare

· sistemul administrativ care primeşte cererile pentru diverse activităţi (introducerea în mediu a organismelor vii modificare genetic – OMG-uri)

· sistem de decizie pentru evaluarea şi managementul riscurilor asociate introducerii în mediu a OMG-urilor

· sisteme de informare şi participare a publicului la luarea deciziilor

SISTEMUL DE REGLEMENTARE ÎN ROMÂNIA

Sistemul de reglementare a OMG-urilor în România a început să fie elaborat după anul 2000. Trebuie remarcat faptul că testarea unor soiuri de soia MG a început înainte de acest an.

          Actele normative care reglementează activitatea cu OMG-uri sunt:

1. Legea 214/2002 pentru aprobarea O.G. nr.49/2000 privind regimul de obţinere, testare, utilizare şi comercializare a organismelor modificate genetic prin tehnicile biotehnologiei moderne precum şi a produselor rezultate din acestea

2. O.G. nr. 49/2000 privind regimul de obţinere, testare, utilizare şi comercializare a organismelor modificate genetic prin tehnicile biotehnologiei moderne precum şi a produselor rezultate din acestea

3. H.G. nr. 106/2002 privind etichetarea alimentelor

4. Legea nr. 608/2001 privind evaluarea conformităţii produselor

5. O.U.G nr. 195/2005 privind protecţia mediului, aprobată prin Legea nr. 265/2006

6. Ordinul Ministrului Mediului şi Gospodăririi Apelor pentru aprobarea Îndrumarului privind aplicarea anexei nr. 12² „Planul de monitoring” la O.G. nr. 49/2000 privind regimul de obţinere, testare, utilizare şi comercializare a OMG-urilor prin tehnicile biotehnologiei moderne precum şi a produselor rezultate din acestea, aprobată cu modificări şi completări prin Legea 214/2002.

O.G. nr. 49/2000 aprobată prin Legea 214/2002 reglementează:
   1. utilizarea în condiţii izolate a microorganismelor şi a altor organisme modificate genetic în funcţie de clasa de risc;
   2. introducerea deliberată în mediul înconjurător şi pe piaţă a O.M.G.-urilor prin tehnicile biotehnologiilor moderne şi a produselor rezultate din acestea în scopul:


- cercetării,


- testării,


- dezvoltării şi/sau alte scopuri altele decât cele care privesc producţia în   


   scopul introducerii pe piaţă.

   3. producţia în scopul introducerii pe piaţă a produselor rezultate (formate din organisme modificate genetic sau care conţin OMG)

   4. operaţiuni de import/export a OMG.


Cadrul legislativ prevede şi reglementează procedura şi documentaţia necesară pentru introducerea în mediul înconjurător a ONG pentru cercetare, testare, dezvoltare sau oricare alt scop cu excepţia scopului introducerii pe piaţă.


Totul se începe cu o notificare a celui interesat către COMISIA NAŢIONALĂ COMPETENTĂ care este COMISIA PENTRU SECURITATE BIOLOGICĂ.


Această comisie este cea care dă aprobarea şi pentru introducerea pe piaţă a organismelor vii modificate genetic sau care conţin OMG.

În cazul importurilor, importatorii sunt obligaţi să notifice în scris Comisia Naţională (CNPSB) înaintea efectuării oricărui import de OMG-uri şi/sau cu produse formate/rezultate din acestea.


Legislaţia în vigoare, reglementează sistemul de construire a capacităţilor instituţionale, informare şi consultarea publicului.

COMISIA NAŢIONALĂ PENTRU SECURITATE BIOLOGICĂ are drept obiect de activitate:

1. punerea în aplicare a dispoziţiilor legislative naţionale în domeniu şi a actelor juridice internaţionale la care România este parte;

2. să organizeze şi să realizeze măsurile prevăzute de legislaţie în domeniu

3. să exercite controlul privind regimul OMG –prin tehnicile biotehnologiilor moderne şi ale produselor rezultate din acestea.

Comisia se organizează, funcţionează ca un organism interdepartamental şi este compusă dintr-un număr de 19 membrii din care:
a) 12 specialişti în domeniile reglementate prin prezenta ordonanţă care au dobândit titluri academice şi universitare, sunt consacraţi în domenii şi lucrează în instituţii academice şi universitare. Aceştia provin din:

· 3 membri din Academia Română şi/sau din instituţiile ştiinţifice aflate în coordonarea acesteia

· 3 membri din Academia de Ştiinţe Agricole şi Silvice şi/sau din instituţiile ştiinţifice aflate în coordonarea acesteia

· 3 membrii din Academia de Ştiinţe Medicale şi/sau din instituţiile ştiinţifice aflate în coordonarea acesteia

· 3 membrii proveniţi din alte instituţii academice şi universitare cu profil biologic şi medical.
Câţi dintre aceşti specialişti au fost consultaţi la elaborarea cadrului legislativ în domeniul biotehnologiilor?

b) 7 specialişti din domeniile reglementate de legislaţia în vigoare care au titluri universitare şi lucrează în ministere, departamente şi agenţii guvernamentale cu responsabilităţi în domeniul: mediului, sănătăţii, agriculturii, alimentaţiei şi protecţiei consumatorilor.
        În România funcţionează un sistem administrativ şi de decizie în domeniul rezultatelor biotehnologiilor cu atribuţii bine stabilite:

	Organismele implicate în reglementare în România (Legea 214/2002)
	Atribuţii

	Ministerul Mediului şi Gospodăririi Apelor (autoritatea naţională competentă).
	Emite autorizaţii/acorduri, controlează, informează şi consultă publicul, solicită avize celorlalte autorităţi.

	Comisia Naţională pentru Securitate Biologică (autoritate ştiinţifică)
	Emite o concluzie ştiinţifică
Avizează

	Ministerul Agriculturii, Pădurilor şi Dezvoltării Rurale
	Avizează şi controloează

	Ministerul Sănătăţii
	Avizează şi controlează

	Agenţia Naţională pentru Protecţia Consumatorilor
	Avizează şi controlează


Prin Ordinul nr. 462/15.06.2003 emis de M.A.P.D.R. stabileşte:

· obligativitatea declarării suprafeţelor cultivate cu PMG,

· provenienţa seminţelor la 10 zile după încheierea semănatului

· producţiile realizate la 10 zile după recoltare

Notificarea se face la direcţiile judeţene pentru agricultură.

Datele obţinute se centralizează la Ministerul Agriculturii, Pădurilor şi Dezvoltării Rurale unde se înscriu într-un Registru de evidenţă a agenţilor economici care cultivă plante modificate genetic (PMG).


Agenţii implicaţi (persoane fizice sau juridice, asociaţii fără personalitate juridică) sunt obligaţi să păstreze timp de 5 ani al doilea exemplar al declaraţiei depuse la Direcţiile judeţene pentru Agricultură.


Ultima lege care reglementează problema OMG-urilor,în special Plantele Modificate genetic este O.U.G. nr. 195/2005 privind protecţia mediului aprobată prin Legea nr.265/2006.
Ordonanţa aprobată prin Legea 265/2006 în capitolul VI reglementează regimul organismelor modificate genetic obţinute prin biotehnologia modernă.

Este capitolul în care se completează legislaţia în vigoare în problema OMG-urilor, chiar cu unele excese (Prevederea de la art. 41 alin.3 care prevede: „Transportul internaţional al organismelor modificate genetic se realizează conform legislaţiei naţionale, acordurilor şi convenţiilor privind transportul internaţional de mărfuri/ MĂRFURI PERICULOASE după caz, la care România este parte”.


Este surprinzătoare o astfel de prevedere având în vedere că aceste produse (soia, porumb, bumbac, unii pomi fructiferi, etc.) ale biotehnologiilor sunt omologate în ţările de origine ( SUA,Canada, Argentina, Brazilia, Australia, etc.)şi se cultivă pe suprafeţe de zeci de milioane de ha.


Există altfel de prevederi şi în capitolul VI al Legii nr. 265/2006 (O.U.G. 195/2005) care întăresc sistemul birocratic al obţinerii acordului de import pentru O.M.G. (PMG) care, de cele mai multe ori, prin întârzierea emiterii autorizaţiilor fac imposibilă operaţiunea economică pentru care se face importul (art. 43, art.44 lit a), d), e), f). )

Prevederile de la art 54 din capitolul VIII Conservarea biodiversitate şi arii naturale protejate, au dat naştere la cele mai mari dispute şi aceasta datorită faptului că prevederile acestui articol nu aveau nici un suport ştiinţific şi practic eliminând de la cultivare orice PMG autogam şi/sau alogam.

Redau mai jos prevederile art. 54 din O.U.G nr. 195/2005 aşa cum au ajuns la Parlamentul României şi prevederile aceluiaşi articol amendat din Legea nr. 265/2006:
	Prevederea art. 54 în:
	justificarea

	OUG nr.195/2005: orice activitate de cultivare sau testare a plantelor SUPERIOARE modificate genetic în ariile naturale protejate legal constituite precum şi la o distanţă mai MICĂ de 15 km faţă de limita acestora ESTE STRICT INTERZISĂ.
	Pentru a nu influenţa negativ mediul şi a nu afecta biodiversitatea (care este suportul ştiinţific al acestei prevederi?)

	Legea nr. 265/2006 are trei alineate la art. 54 care reglementează obiectul în conformitate cu prevederile UE chiar excedând acestora
	

	(1) De la data aderării  României la Uniunea Europeană, cultivarea sau testarea plantelor superioare modificate genetic se VA SUPUNE AQUIS-ului COMUNITAR
	Este corelată cu prevederile acordurilor de integrare în UE.

	(2) De la data aderării României la UE, în România se interzice cultivarea plantelor superioare modificate genetic, ALTELE decât cele acceptate în UE
	Se suprapune peste normele care reglementează domeniul în UE.

	(3) Distanţa minimă faţă de ariile naturale protejate în care activitatea de cultivare şi/sau testare a plantelor superioare modificate genetic este interzisă, se stabileşte prin ordin comun al conducătorilor autorităţii publice centrale pentru protecţia mediului şi gospodăririi apelor şi autorităţii publice centrale pentru agricultură, păduri şi dezvoltare rurală.
	Este o prevedere absurd introdusă în lege forţat (aproape pe linia din dos care permite autorităţilor centrale cu drept de reglementare în domeniu să refacă textul ABERANT – Legat de interese din O.U.G. 195/2005. De fapt, atunci când s-a făcut propunerea acestui alineat, am insistat ca această distanţă să se stabilească pe baze ştiinţifice, lucru care nu s-a făcut şi conţinutul este aşa cum este.


De fapt, art. 54 din O.U.G. nr. 195/2005 a avut drept scop blocarea cultivării soiei MG în România chiar şi în condiţiile în care ea ar fi fost acceptată în UE.

Cu foarte mari eforturi şi, mai ales, suportând tot felul de calomnii în mass-media într-un moment când nu mă puteam apăra, am reuşit promovarea celor două alineate ale art.54 din OUG 195/2005 care reglementează în stil european cultivarea PMG. Soluţia găsită nu este cea mai bună pentru România.
Apropo de transparenţa care este prevăzută în OUG nr. 195/2005 şi Legea nr.265/2006 – atunci când s-au elaborat cele două acte normative, de ce nu s-a consultat publicul şi, mai ales, lumea ştiinţifică avizată în domeniu.

Problemele legate de protecţia consumatorilor sunt reglementate de o serie de legi precum O.G. nr.21/1992 privind protecţia consumatorilor în baza căreia s-au elaborat, de către Guvernul României, o serie de hotărâri de guvern precum: HG nr. 784/1996 pentru aprobarea normelor metodologice privind etichetarea produselor alimentare; HG nr. 953/1999 privind modificarea şi completarea HG nr. 784/1996 pentru aprobarea normelor metodologice privind etichetarea produselor alimentare şi HG nr. 106/2002 privind etichetarea alimentelor.

Etichetarea produselor alimentare impune transabilitatea care prezintă drumul parcurs de produsul alimentar de la materia primă la produsul semifinit sau finit pe care îl cumpără utilizatorul.

BIOTEHNOLOGIILE ŞI SISTEMUL DE REGLEMENTARE

ÎN U.E.


Sistemul european de reglementare este o rezultantă a mai mulţi factori:
1. Necesitatea unui mediu ambiant renaturalizat ( Germania).

2. Regândirea unor strategii din agricultură (Germania).
3. Adoptarea sistemului agricultură-mediu la strategii specifice naţionale (Austria).

4. Prezenţă activă în decizia politică a partidului verzilor – coparticipant la guvernare în diferite ţări membre UE (presiune politică asupra unor decizii ale PE şi Comisiei Europene) – vine de la această situaţie.
5. Militantismul agresiv al unor ONG-uri, împotriva cultivării şi utilizării OMG-urilor.
6. Rămânerea în urma SUA şi al altor state producătoare de OMG-uri, ca urmare a folosirii biotehnologiilor a UE în domeniul cercetărilor în domeniul biotehnologiilor ceea ce face ca şi în acest domeniu balanţa să încline net în favoarea SUA, Canadei şi altor ţări care au trecut la producţia industrială la P.M.G.-urilor în timp ce, în UE, acestea se găsesc în stadiul de testare care este, de multe ori, obstrucţionat.

7. Dezinteresul UE pentru cultivarea unor PMG-uri pentru care, în majoritatea statelor membre, nu sunt condiţii pedoclimatice favorabile pentru cultivare (soia se poate cultiva cu rezultate bune în Italia de nord, şi suprafeţe restrânse în Franţa şi Spania).
8. nu în ultimul rând, necunoaşterea importanţei biotehnologiilor pentru propriile economii, atunci când s-au făcut negocierile pentru aderare. Exp: Spaniei i s-a admis cultivarea porumbului MG (plantă alogamă) în timp ce României i se interzice cultivarea soiei MG – Roundup ready (autogamă). Este greu de înţeles o astfel de abordare – oricum am face analiza situaţiei.  
        Din punct de vedere al reglementărilor juridice, UE a emis o serie de reglementări în domeniul biotehnologiilor precum:
· Directiva 18 partea B /2001 – care reglementează introducerea OMG în mediu în scop experimental. Pentru aceasta, persoana fizică sau juridică trebuie să obţină o autorizaţie scrisă de la autoritatea competentă a statului membru UE.

· Directiva 18 partea C /2001 – care reglementează introducerea unui OMG în mediu în vederea comercializării – pe piaţa UE se poate face numai după ce a fost autorizată în scris de autoritatea unuia din statele membre, care face parte în urma notificării, un raport de evaluare. Comisia naţională trebuie să informeze celelalte state membre atât asupra notificării cât şi a opiniei sale – oare autoritatea naţională în domeniu din România de ce nu a făcut aceste demersuri? Directiva 18 /2001 prevede şi o clauză de salvgardare, conform căreia un stat membru poate interzice comercializarea pe teritoriul său a unui produs a cărei introducere pe piaţă a fost aprobată de Comisia Europeană.
· Directiva (EC) nr. 1829/2003 – reglementează introducerea pe piaţă a alimentelor derivate din ONG. Se reglementează procedura de autorizare centralizată, uniformă şi transparentă pentru toate aplicaţiile realizate în scopul de a introduce pe piaţă fie a OMG, fie a produselor derivate din acestea. Notificatorul face o singură aplicaţie pentru un OMG şi toate utilizările acesteia .

Se face o singură autorizaţie pentru respectivul OMG şi  pentru toate operaţiunile al căror obiect este acesta: cultivare ,import, procesare ca aliment, ca furaj sau produs industrial. 

Practic, dacă una dintre acţiuni este utilizarea ca aliment pentru celelalte utilizări  se aplică prevederile R 1829/2003. Sunt conform acestei recomandări, două opţiuni: 
1. o singură notificare conform R 1289/2003 (CE) pentru autorizaţia de introducere, în mediu în conformitate cu criteriile prevăzute în directiva 18/b/2001 şi autorizarea utilizării ca aliment şi ca furaj – conform criteriilor stabilite prin R 1829/2003 E.C.

2. Depune două notificări – una în conformitate cu directiva 2001/18/EC, alta în  conformitatea Reglementării 1829/2003/EC

Notificarea se depune la Autoritatea Competentă a primului Stat Membru al UE în care produsul în cauză urmează a fi introdus.

Notificarea trebuie să includă :

· un plan de monitorizare 

· o propunere de etichetare 

· metoda de detecţie

După 14 zile de la data depunerii notificării, autoritatea competentă certifică în scris, notificatorului, primirea notificării şi transmite AUTORITĂŢII EUROPENE PENTRU SIGURANŢA ALIMENTULUI toate informaţiile de care dispune pentru evaluarea ştiinţifică a riscurilor pentru sănătatea omului, a animalelor şi pentru mediu – asociate introducerii respectivului produs pe piaţă.


- Autoritatea Europeana pentru Siguranţa Alimentului – are la dispoziţie sase luni pentru a-şi face cunoscută opinia : Prelungirea intervalului de timp se poate face dacă solicită Notificatorului informaţii suplimentare.

Pe piaţa UE se pot comercializa legal numeroase produse alimentare şi furaje derivate din OMG.

Sunt produse derivate din:

· 7 varietăţi de rapiţă 

· 4 varietăţi de porumb

· 2 varietăţi de bumbac        

Pentru producerea de furaje şi alimente se importă :

· o varietate (soi) de soia

· varietate de porumb – în anul 2005 a fost aprobat importul hibridului de porumb MON 863 pe care Autoritatea Europeană pentru Securitate Alimentara îl considera la fel de sigur în alimentaţie precum tipurile de porumb tradiţional.

· şi un hibrid de porumb dulce B11 si NK 603 tolerant la glifesat.

Reglementarea utilizării seminţelor de PNG    este data de directiva 53/EC /2002 , care prevede ca înainte de a fi introduse în catalogul comun şi comercializate – soiurilor şi hibrizilor modificaţi genetic, se reglementează în conformitate cu prevederile Directivei EEC/2001.

Transabilitatea şi etichetarea OMG (R1829/2003/EC şi R1830/2003/EC) – dă posibilitatea de a urmării un produs pe parcursul întregului ciclu de producţie si distribuţie.
· când un produs care conţine OMG sau conţine un amestec de OMG urmează să fie utilizat exclusiv şi direct ca aliment sau furaj este necesară o Declaraţie de utilizare la care se ataşează o listă a codurilor de identificare ale tuturor OMG incluse în produs. 

Reglementarea transportului transfrontalier se face prin R1946/2003/EC - are ca baza legala Directiva 18/EC/2001- introducerea deliberată, în mediu, a OMG.

Este obligatorie: 

· notificarea importului de OMG destinat introducerii în mediu şi aprobarea primului transport transfrontalier 

· informarea publicului şi partenerilor internaţionali ai UE asupra acestei acţiuni.

Regulile coexistente (recomandarea 556/EC/2003 )

      In martie 2003 – CE în baza principiului subsidiarităţii a lăsat la latitudinea statelor membre să, ELABOREZE ŞI SĂ IMPLEMENTEZE MĂSURI DE MANAGEMENT AL COEXISTENŢEI CELOR TREI SISTEME DE AGRICULTURĂ.

Prin recomandarea 556/CE/2004 trasează liniile directoare pentru DEZVOLTAREA STRATEGIILOR NAŢIONALE A CELOR MAI BUNE PRACTICI ÎN MĂSURĂ SĂ ASIGURE COEXISTENTA CELOR TREI SISTEME DE AGRICULTURĂ.

Baza de la care se porneşte în elaborarea legislaţiei şi domeniul OMG este PROTOCOLUL DE LA CARTAGENA care a fost ratificat de România prin legea nr.98/2003 având  ca obiect biodiversitatea şi a fost negociat sub  auspiciile  convenţiei asupra diversităţii biologice.

Cu următoarele obiective:

· conservarea biodiversităţii

· utilizarea durabilă a componentelor ei

· distribuţia corectă şi echitabilă a beneficiilor rezultate din utilizarea resurselor genetice se cere să stabilească:

 - norme

 - proceduri de transfer 

 - manipularea şi utilizarea organismelor vii modificate genetic cu efecte dăunătoare asupra biodiversităţii

Prin protocolul de la Cartagena se prevăd procedurile:

1. – acordului prealabil în cunoştinţă de cauză pentru importuri OVMG care v-or fi introduse în mediu 

2. – aplicabile pentru importuri OVMG folosite direct ca alimente, ca furaje sau care v-or fi procesate 

3. – de valoare a riscurilor cu :

- obiectivele evaluării riscurilor 

- evaluarea riscurilor

- rolul evaluării riscurilor

- cum se evaluează riscul

- de cine depinde riscul asociat oricărei acţiuni

- etapele de parcurs în analizarea riscurilor 

- întrebările la care se răspunde prin evaluarea riscurilor 

- când nu exista riscul de a afecta mediul

- cine face evaluarea riscurilor

- managementul riscurilor 

- monitorizarea – ca măsură specială de management al riscurilor aplicată după introducerea în mediu a OMG - cu scop experimental sau comercial.

Prevederi cu privire la documentele ce trebuie să însoţească transporturile OVMG: 

· prevederile la schimbul de informaţii 

· prevederi referitoare la participarea publicului.

Problemele legate de OMG fac obiectul şi al unor acorduri internaţionale.

1. Acordul OMC (WTO) care controlează barierele din comerţul internaţional (decizia Curţii de arbitraj a OMC referitoare la libera circulaţie a produselor inclusiv cele rezultate din biotehnologie).

2. Codex Alimentarius – colecţie de standarde pentru alimente, cu reglementările şi recomandări cu privire la siguranţa plantelor.

3. Convenţia internaţională pentru protecţia alimentară.
4. Tratatul Internaţional referitor la resursele geneticii vegetale pentru alimentaţie şi agricultură.
Acordurile internaţionale de mediu:

- agenda 21

- convenţia asupra Diversităţii biologice.

După cum se vede în plan internaţional în UE, dar şi în afara ei, există şi un cadru de reglementare pentru OMG bogat şi pertinent.

Rămâne ca el sa fie corect aplicat eliminându-se de la interpretarea lui:

- interesele de grup 

- interesele economice de companie
- interesele politicii specifice unor partide şi chiar ONG-uri.
Şi din acest punct de vedere, reglementările în domeniul biotehnologiilor din SUA, sunt mult mai permisive dar mai puţin birocratice. Sunt cele pe care le voi prezenta acum:
1. Reglementarea produselor biotehnologiei agricole în Statele Unite - după John Tuner, Director Coordonator al Politicilor pentru Biotehnologii de la Serviciul de Reglementări USDA
2. Reglementarea Biotehnologiei Agricole în statele Unite

· Administrarea produselor alimentare şi a medicamentelor

· Protecţia / siguranţa produselor alimentare şi a procesului de alimentaţie

· Agenţia de Protecţie a Mediului

· Reglementarea pesticidelor pentru plante

· Siguranţa alimentară şi a procesului de folosire a pesticidelor din plante

· Siguranţa pesticidelor din punct de vedere al protecţiei mediului

· Departamentul pentru Agricultură

· Siguranţa agricolă şi de mediu

3. Numărul total de autorizaţii şi notificări pe an


- în anul 1987 – 9; 1993 – 306; 1996 – 626; 2000 – 937; 2003 -
816; 2005 - 889

4. Cadrul de coordonare - 1986

· Riscurile recoltelor produse utilizând ingineria genetică nu sunt

    fundamental diferite de riscurile produselor convenţionale cu

    tratament similar.

· Reglementarea trebuie să se bazeze pe cercetări ştiinţifice şi

    trebuie îndeplinită / aplicată în fiecare caz în parte

· Legislaţia existentă asigură autoritatea adecvată pentru

    reglementarea produselor biotehnologiei.

5. Reglementările APHIS: 7 CFR 340

· Situaţia reglementată (articolele reglementate)

· Testarea terenurilor / cultivare limitată

· Importuri

· Comerţul cu OMG-uri şi produse pe bază de OMG-uri

· Determinarea situaţiei ne-reglementate

· Cei care dezvoltă noi produse biotehnologice pot face o petiţie la APHIS

     pentru a reglementa” noul produs

· Este permisă cultivarea, inclusiv comercializarea, fără supravegherea APHIS 

6. Monitorizarea testelor limitate în terenurile agricole de către  APHIS 

· Biologia reproductivă a organismului

· Biologia trăsăturilor / caracteristicilor rezultate din inginerie

· Mediul şi condiţiile de producţie, inclusiv măsurile pentru izolarea fizică şi reproductivă

· Securitatea locului, monitorizarea şi inspecţia

· Planuri pentru încheiere, „devitalizare”, înstrăinare, monitorizarea după recoltă şi utilizarea pământului

7. Consideraţii cheie pentru determinarea situaţiilor reglementate. Organismul modificat genetic, mai mult decât varianta nemodificată genetic:

· Manifestă proprietăţile patogene ale plantei

· Are şanse să devină o buruiană

· Creşte posibilitatea de a se transforma în buruieni orice plante compatibile sexual

· Cauzează daune mărfurilor agricole procesate

· Dăunează altor organisme (specii „folositoare”, ameninţate sau în pericol)

· Poate schimba practicile de cultivare

Alte aspecte sunt luate în calcul în funcţie de fiecare caz în parte

8. Produse reglementate de către APHIS

· Porumb – toleranţă la erbicide, rezistenţă la insecte, proprietăţi agronomice, calitate a produsului – producţie pe scară largă

· Soia – toleranţă la erbicide, calitate a produsului – producţie pe scară largă

· Bumbac – toleranţă la erbicide, rezistenţă la insecticide – producţie pe scară largă

· Cartof – rezistenţă la insecte, rezistenţă la virusuri – producţie non-comercială

· Roşii – rezistenţă la insecte, calitate a produsului – producţie pe suprafaţă limitată

· Dovleac – rezistenţă la viruşi – producţie pe suprafaţă limitată

· Papaya – rezistenţă la viruşi – producţie pe suprafaţă limitată 

· Orez – toleranţă la erbicide – producţie non-comercială 

· Canola – toleranţă la erbicide, proprietăţi agronomice, calitate a produsului – producţie pe scară largă

· Sfeclă de zahăr – toleranţă la erbicide – producţie non-comercială

· In – proprietăţi agronomice, (toleranţă la erbicide)

· Andive – proprietăţi agronomice – producţie pe suprafaţă limitată

· Tutun – calitate a produsului – producţie pe suprafaţă limitată

· Lucernă albastră – toleranţă la erbicide – producţie non-comercială

9. Soia tolerantă la glifosfaţi

· Una din primele recolte dereglementate de către APHIS

· Cea mai extinsă recoltă, modificată genetic, în creştere în Statele Unite justificând 89% din producţia de soia în 2006-10-09

      66 milioane pogoane = 27 milioane hectare

    10. Reglementarea Plantelor Transgenice
APHIS a emis hotărâri pentru situaţii de reglementare ca răspuns la 70 de petiţii. Plantele reglementate cuprind 14 specii.

· Produsele reglementate pot fi utilizate ca hrană în programe de creştere în acelaşi fel ca şi corespondentele lor convenţionale

· Comercializarea produselor biotehnice noi, reglementate este determinată de către piaţă

· Unele, dar nu toate, au intrat în producţia comercială; altele au fost îndepărtate din raţiuni comerciale.

11.  Adoptarea recoltelor modificate genetic în Statele Unite




Adoptarea recoltelor modificate genetic creşte constant în Statele Unite

12.  Soia tolerantă la glifosfaţi




Siguranţa culturilor de soia tolerante la glifosfaţi:

· Nu există probleme legate de siguranţa hranei şi a procesului de hrănire

· Proteina care conferă toleranţă la erbicide este prezentă la numeroase recolte in Statele Unite. Acest lucru este cunoscut şi are o lungă istorie a utilizării în siguranţă

· Soia tolerantă la glifosfaţi nu este mai predispusă la a genera buruieni decât soia convenţională.

· Soia tolerantă la glifosfaţi nu este diferită biologic de soia convenţională cu excepţia caracteristicii legate de toleranţa la erbicide.

· Soia tolerantă la glifosfaţi nu dăunează speciilor ameninţate sau în pericol sau altor organisme cu care interacţionează în cadrul mediului înconjurător. 

Vă mulţumesc.
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