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Comisia pentru Securitate Biologica (CSB) este un organism stiintific
interdisciplinar, fara personalitate juridica, cu rol consultativ in procesul de luare
a deciziilor de catre Agentia Nationala pentru Protectia Mediului (ANPM).

Comisia este independenta in desfasurarea activitatii sale stiintifice.

ANPM este autoritatea competenta in temeiul Ordonantei de urgenta a
Guvernului nr. 43/2007 privind introducerea deliberata in mediu a organismelor
modificate genetic, aprobata cu modificarile si completarile ulterioare si a
Ordonantei de urgenta a Guvernului nr. 44/2007 privind utilizarea in conditii de
izolare a microorganismelor modificate genetic, aprobata cu modificari prin
Legea nr. 3/2008.

Atributiile CSB sunt cele prevazute la art. 11 alin. (7) din Ordonanta de
urgenta a Guvernului nr. 43/2007, si la art. 6 alin. (8) lit. a) - g) din Ordonanta de
urgenta a Guvernului nr. 44/2007.

CSB este compuséa din 12 membri titulari si 4 membri supleanti. Tn anul
2023, Comisia a functionat in baza Ordinului MMAP nr. 984/2019 privind
constituirea Comisiei pentru Securitate Biologica si stabilirea cuantumului

indemnizatiilor pentru membrii acesteia si pentru expertii reprezentand



colaboratori externi ai Comisiei pentru Securitate Biologicd, cu modificarile si

completarile ulterioare.

Corespondenta privind activitatea CSB s-a derulat prin intermediul
Secretariatului Comisiei iar functionarea acestuia este asigurata de Biroul OMG —

Directia Conservarea Naturii, Biodiversitate din cadrul ANPM.

Intreaga activitate stiintifica a Comisiei a fost coordonata in anul 2023 de
dl. Acad. Prof. Dr. Doru PAMFIL in calitate de Presedinte ales al Comisiei pentru
Securitate Biologica.

in anul 2023 a avut loc o sedintd CSB, desfasurata online, in data de
08.06.2023.

Ordinea de zi a sedintei CSB din data de 08.06.2023:

1. Analiza dosarului de notificare depus de Bristol-Myers Squibb
Marketing Services SRL in vederea obtinerii acordului de import si a
autorizatiei pentru Studiul clinic cu titlul ,,Un studiu randomizat,
deschis, de faza 3 pentru compararea eficacitatii si sigurantei
idecabtagene vicleucel asociat la terapia de intrefinere cu
lenalidomida versus administrarea exclusiva a terapiei de intrefinere
cu lenalidomida (LEN) la participanti adulti cu mielom multiplu nou
diagnosticat care prezinta raspuns suboptim dupa transplantul
autolog de celule stem (KarMMa-9)” si emiterea avizului stiintific;

2. Actualizarea declaratiilor de interese, confidentialitate si angajament;

3. Diverse.



Opinii stiintifice emise de catre CSB in cursul anului 2023:

1. Opinii stiintifice referitoare la Rapoartele anuale de monitorizare privind
cultivarea MON 810 in anii 2021 si 2022, inaintate de Bayer

Agriculture BV, Comisiei Europene si statelor membre.

2. Avizul stiintific pentru eliberarea de catre ANPM a autorizatiei si
acordului de import pentru pentru introducerea deliberata ih mediu a
organismelor modificate genetic in contextul desfasurarii unui studiu
clinic cu titlul ,Un studiu randomizat, deschis, de faza 3 pentru
compararea eficacitatii si sigurantei idecabtagene vicleucel asociat la
terapia de intretinere cu lenalidomida versus administrarea exclusiva a
terapiei de intretinere cu lenalidomida (LEN) la participanti adulti cu
mielom multiplu nou diagnosticat care prezinta raspuns suboptim dupa
transplantul autolog de celule stem (KarMMa-9)” si emiterea avizului
stiintific;

3. Realizarea diverselor punctelor de vedere/observatii/comentarii
fundamentate stiintific cu privire la propunerea de Regulament privind
plantele obtinute prin anumite noi tehnici genomice si alimentele i
furajele derivate din acestea, inclusiv pentru stabilirea criteriilor de
echivalenta a plantelor NGT 1 cu plantele obtinute natural/prin metode
conventionale de ameliorare si clarificarea criteriilor din anexa | a

propunerii de regulament;

4. Analizarea diverselor observatii si comentarii ale SM primite de la CE,
referitoare la propunerea de Regulament privind noile tehnici genomice
(NGT);

5. Realizarea diverselor puncte de vedere stiintifice pe domeniul
OMG/MMG, solicitate de catre CE, EFSA, JRC-GMOs, Statele



Membre, Reprezentanta Romaniei la Bruxelles sau autoritatea publica

centrala de mediu.

Participarea membrilor CSB la urmatoarele evenimente organizate la

nivel national:

1. Cea de a Vll-a editie a Conferintei organizatd de Alianta Industriei
Semintelor din Roméania, impreuna cu Forumul APPR si Ambasada
Statelor Unite ale Americii in Romania, si intitulata “Noile Tehnici

Genomice — Reglementare/Cercetare/Aplicatii”.

2. Conferinta internationala ,,Biotec pentru deceniul 2030 - realizari,

prioritati si urgente”, organizata de Academia Romana.



