GUVERNUL REPUBLICII MOLDOVA

HOTARARE nr.
din 2024

Chisinau

Pentru aprobarea Regulamentului privind deplasarile
transfrontaliere de organisme modificate genetic

In temeiul Legii nr. 112/2014 pentru ratificarea Acordului de Asociere
intre Republica Moldova, pe de o parte, si Uniunea Europeana si Comunitatea
Europeand a Energiei Atomice si statele membre ale acestora, pe de alta parte
(Monitorul Oficial al Republicii Moldova, 2014, nr. 185-199, art. 442), Guvernul
HOTARASTE:

1. Se aproba Regulamentul privind deplasarile transfrontaliere de
organisme modificate genetic (se anexeaza).

2. Controlul asupra executarii prezentei hotdrari se pune in sarcina
Agentiei Nationale pentru Siguranta Alimentelor.

Prim-ministru DORIN RECEAN

Contrasemneaza:

Ministrul mediului Sergiu Lazarencu
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Anexa
la Hotararea Guvernului nr. 12024

REGULAMENT
privind deplasarile transfrontaliere
de organisme modificate genetic

Regulamentul privind deplasarile transfrontaliere de organisme modificate
genetic transpune partial Regulamentul (CE) nr. 1946/2003 al Parlamentului
European si al Consiliului din 15 iulie 2003 privind deplasarile transfrontaliere
de organisme modificate genetic, publicat n Jurnalul Oficial al Uniunii
Europene L 287 din 5 noiembrie 2003 (CELEX: 32003R1946).

Capitolul |
OBIECTIVE, DOMENIU DE APLICARE SI DEFINITII

1. Obiectivele Regulamentului privind deplasarile transfrontaliere de
organisme modificate genetic (in continuare — Regulament) sunt de a institui un
sistem de notificare si informare pentru deplasarile transfrontaliere de organisme
modificate genetic (in continuare — OMG) si de a asigura o punere in aplicare a
dispozitiilor Protocolul de la Cartagena privind biosecuritatea (in continuare —
Protocol) pentru a contribui la asigurarea unui nivel inalt de protectie in ceea ce
priveste transferul, manipularea si utilizarea in conditii de siguranta a OMG-
urilor care pot avea efecte negative asupra conservarii si utilizarii durabile a
diversitatii biologice, ludnd in considerare riscurile pentru sandtatea umana.

2. Prezentul Regulament se aplicd deplasarilor transfrontaliere ale tuturor
OMG-urilor care pot avea efecte adverse asupra conservarii si utilizarii durabile
a diversitatii biologice, luand in considerare riscurile pentru sdndtatea umana.

3. Produsele farmaceutice pentru uz uman care fac obiectul de
reglementare al Legii nr. 1409/1997 cu privire la medicamente si medicamentele
de uz veterinar care fac obiectul de reglementare al Legii nr. 119/2018 cu privire
la medicamentele de uz veterinar nu cad sub incidenta prezentului Regulament.

4. Tn sensul prezentului Regulament, notiunile de bazi au urmitoarea
semnificatie:

4.1. notiunile de ,,organism”, ,,organism modificat genetic” sau ,,OMG”,
,diseminare deliberatd” si ,,introducere pe piata” sunt definite Tn Legea
nr. 152/2022 cu privire la reglementarea si controlul organismelor modificate
genetic (in continuare — Legea nr. 152/2022);

4.2. utilizare in conditii de izolare — orice activitate in cadrul careia
microorganismele sunt modificate genetic sau sunt cultivate, depozitate,
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transportate, distruse, eliminate sau utilizate in orice alt mod si in cazul carora se
folosesc masuri speciale de izolare pentru a limita contactul acestora cu populatia
si cu mediul si pentru a asigura un nivel inalt de protectie a populatiei si a
mediului;

4.3. produs alimentar — produs alimentar sau aliment, astfel cum este
definit in Legea nr. 306/2018 privind siguranta alimentelor (in continuare —
Legea nr. 306/2018);

4.4. hrana pentru animale — hrand pentru animale, astfel cum este definita
in Legea nr. 306/2018;

45. notificare — prezentarea informatiilor solicitate din partea
exportatorului, in temeiul prezentului Regulament, catre autoritatea competenta a
unei parti la Protocol sau catre autoritatea competenta a unei nonparti;

4.6. Centrul schimb de informatii privind biosiguranta sau CSIB — Centrul
de informare pentru biosiguranta instituit in temeiul articolului 20 din Protocol;

4.7. export — iesirea de pe teritoriul Republicii Moldova a OMG-urilor;

4.8. import — aplicarea unei proceduri vamale, alta decét procedura de
tranzit in cazul OMG-urilor introduse pe teritoriul vamal national;

4.9. exportator — orice persoand fizicd sau juridica ce efectueaza o
notificare sau in numele careia se efectueaza o notificare, adica persoana care, in
momentul trimiterii notificarii, detine contractul cu destinatarul din tara tertd si
are autoritatea de a stabili ca OMG-ul sa fie expediat in afara teritoriului vamal al
Republicii Moldova,;

4.10. importator — orice persoana fizica sau juridica, aflatd in jurisdictia
partii sau nonpartii de import, care organizeaza importarea unui OMG;

4.11. deplasare transfrontaliera — deplasarea deliberata sau neintentionata
a unui OMG intre o parte sau o nonparte si o alta parte sau nonparte, cu exceptia
deplasarilor deliberate pe teritoriul national;

4.12. parte — orice tara sau organizatie de integrare economica regionala
care este parte la Protocol;

4.13. nonparte — orice tara sau organizatic de integrare economica
regionala care nu este parte la Protocol,

4.14. protocol — Protocolul de la Cartagena privind biosecuritatea la
Conventia privind diversitatea biologicd semnata la 5 iunie 1992 la Rio de
Janeiro, adoptat la Montreal la 29 ianuarie 2000, ratificat prin Legea
nr. 1381/2002 pentru ratificarea Protocolului de la Cartagena privind
biosecuritatea la Conventia privind diversitatea biologica, publicata in Monitorul
Oficial al Republicii Moldova, nr. 149-150, art. 1154 din 7 noiembrie 2002;

4.15. diversitate biologica — varietatea organismelor vii din toate sursele,
inclusiv ecosistemele terestre, marine si alte ecosisteme acvatice, precum si
complexele ecologice din care acestea fac parte; aceasta cuprinde diversitatea din
cadrul speciilor, dintre specii si a ecosistemelor;

4.16. autoritate competenta — autoritate competenta desemnata de o parte
la Protocol sau organismul echivalent relevant al unei nonparti care are
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raspunderea de a indeplini functiile administrative prevazute de Protocol sau
functiile echivalente, in cazul unei nonparti, si care este autorizata sa actioneze in
numele acesteia in raport cu functiile mentionate;

4.17. punct central — entitatea desemnata de o parte ca responsabila in
numele sau pentru mentinerea legaturii cu secretariatul,

4.18. secretariat — secretariatul Protocolului.

Capitolul 11
EXPORTURILE DE OMG-URI

Sectiunea 1
OMG-uri destinate diseminarii deliberate in mediu

5. Exportatorul trimite notificarea in scris catre autoritatea competentd a
partii sau a nonpartii de import inainte de prima deplasare transfrontaliera
intentionatd a unui OMG destinat disemindrii deliberate In mediu si destinat
utilizarii indicate in conformitate cu punctul 9 din anexa nr. 1. Informatiile
cuprinse in notificare trebuie sd cuprinda cel putin informatiile indicate in anexa
nr. 1.

6. Faptul ca importatorul nu confirmd primirea notificarii sau nu isi
comunicd decizia nu implicad acordul sau fatd de o deplasare transfrontaliera
intentionata. Nicio prima deplasare transfrontalierd intentionata nu se realizeaza
fara acordul prealabil in scris al importatorului.

7. In cazurile in care importatorul nu isi comunica deciziile ca raspuns la o
notificare in termen de 270 de zile de la data primirii notificarii, exportatorul
trimite o nota de atentionare in scris, cu un termen-limita pentru raspuns de 60 de
zile de la primirea notei In cauzd, catre autoritatea competenta a partii de import
vizate, cu o copie catre Secretariat si catre tara de export. Pentru a calcula
termenul in decursul cdruia importatorul trebuie sa raspundd, nu se ia in
considerare numarul de zile pe parcursul carora exportatorul trebuie sd astepte
informatii suplimentare relevante.

8. Fara a aduce atingere punctului 6, exportatorul initiazd prima deplasare
transfrontaliera deliberatd a unui OMG destinat diseminarii deliberate numai in
cazul Tn care importatorul a indeplinit procedurile stabilite in conformitate cu
articolele 9 si 10 din Protocol sau, dupa caz, procedurile echivalente prevazute de
0 nonparte de import.

9. Punctele 6, 7 si 8 nu se aplica in cazurile de deplasari transfrontaliere
care intrd sub incidenta unor proceduri simplificate sau a unor acorduri si
regimuri bilaterale si multilaterale incheiate.
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10. Ca urmare a consultdrii Secretariatului, se intreprind actiuni in
conformitate cu orice proceduri sau mecanisme necesare pentru a facilita
procesul de luare a deciziilor sau pentru a promova respectarea dispozitiilor
Protocolului de catre partile de import, astfel cum s-a stabilit de Conferinta
partilor la Conventie care serveste drept reuniune a partilor la Protocol.

11. Exportatorul pastreaza timp de 5 ani o inregistrare a notificarii
mentionate la punctul 5, confirmarea de primire si decizia importatorului, si
transmite o copie a acestor documente autoritatii competente din tara din care
OMG-ul este exportat. Fara a aduce atingere punctelor 35-38, exportatorul pune
documentele mentionate la dispozitia publicului in conformitate cu prevederile
nationale privind accesul la informatii.

12. In cazul in care exportatorul considerd ci s-a produs o modificare a
conditiilor care poate influenta rezultatul evaluarii riscurilor care a stat la baza
deciziei sau cd au aparut informatii stiintifice sau tehnice suplimentare, acesta
poate solicita importatorului sa revizuiasca decizia pe care a luat-0 cu privire la
notificarea efectuata.

13. In cazul in care importatorul nu raspunde la solicitare in termen de 90
de zile, exportatorul trimite o nota de atentionare in scris autoritatii competente a
importatorului in cauza, precum si 0 copie a acesteia catre Secretariat, prin care
solicita un raspuns intr-un termen stabilit de la primirea scrisorii de rapel.

14. OMG-urile destinate diseminarii deliberate in mediu care, in temeiul
unei decizii a Conferintei partilor la Conventie care serveste drept reuniune a
partilor la Protocol, nu sunt considerate a prezenta un risc de efecte negative
asupra conservarii si utilizarii durabile a diversitatii biologice, luand de
asemenea in considerare riscurile pentru sandtatea umand, se exclud din
domeniul de aplicare al sectiunii 1 din prezentul capitol.

15. Prevederile sectiunii 1 nu se aplica OMG-urilor destinate utilizarii
directe ca produse alimentare sau hrana pentru animale sau destinate prelucrarii.

16. Prevederile mentionate la sectiunea 1 nu se aplicd in cazul in care
importatorul a informat in prealabil CSIB ca astfel de importuri de OMG-uri
trebuie sa fie exceptate de la aplicarea procedurii de acord prealabil in cunostinta
de cauzd, cu conditia sd se aplice masuri pentru a asigura deplasarea
transfrontaliera intentionatd a acestora in conditii de siguranta in conformitate cu
obiectivul Protocolului.
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Sectiunea a 2-a
OMG-uri destinate utilizarii directe ca produse alimentare
sau hrana pentru animale sau destinate prelucrarii

17. Agentia de Mediu informeaza CSIB sau alte parti, prin intermediul
CSIB, cu privire la orice decizii finale privind utilizarea, inclusiv introducerea pe
piatd, a unui OMG care poate face obiectul deplasarilor transfrontaliere in
vederea utilizarii directe ca produs alimentar sau hrand pentru animale sau in
vederea prelucrarii. Aceste informatii se transmit CSIB in termen de 15 zile de la
adoptarea unei astfel de decizii si contin cel putin informatiile precizate in
anexa nr. 2. Prezentul punct nu se aplica deciziilor privind diseminarea deliberata
a unui OMG care nu este destinat utilizarii directe ca produs alimentar sau hrana
pentru animale sau prelucrarii intr-o tara tertd fara a se lua o decizie ulterioara in
acest sens.

18. Agentia de Mediu proceseaza solicitarile care 1i sunt Tnaintate de catre
orice parte sau nonparte pentru obtinerea de informatii suplimentare privind
deciziile mentionate la punctul 17.

19. Agentia de Mediu transmite o copie a informatiilor mentionate la
punctele 17 si 18, in scris, punctului focal al fiecarei parti care a informat in
prealabil Secretariatul ca nu are acces la CSIB.

20. Exportatorul respecta orice decizie cu privire la importul de OMG-uri
destinate utilizarii directe ca produse alimentare sau hrand pentru animale sau
destinate prelucrarii luate de o parte sau de o nonparte de import in conformitate
cu cadrul intern de reglementare al acesteia care este conform cu obiectivul
Protocolului.

21. In cazul in care o tard in curs de dezvoltare, parte sau nonparte de
import, a declarat, prin intermediul CSIB, cd va lua o decizie inainte de
efectuarea unui import al unui anumit OMG destinat utilizarii directe ca produs
alimentar sau hrand pentru animale sau destinat prelucrarii, exportatorul initiaza
efectuarea primului export al unui astfel de OMG numai daca se respecta
procedura prevazuta de dispozitia mentionata.

22. In cazul in care o parte sau nonparte de import nu confirmi primirea
notificarii sau nu isi comunica decizia in conformitate cu punctul 21, acest lucru
nu implica acordul sau refuzul acesteia fatd de importul unui OMG destinat
utilizarii directe ca produs alimentar sau hrand pentru animale sau destinat
prelucrarii. Niciun OMG care poate face obiectul deplasarilor transfrontaliere in
vederea utilizarii directe ca produs alimentar sau hrand pentru animale sau in
vederea prelucrarii nu poate fi exportat decat in cazul in care este autorizat de
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autoritatea competentd nationald sau in cazul in care autoritatea competentd
dintr-o tara terta si-a exprimat expres acordul fatd de importul in cauza.

Sectiunea a 3-a
OMG-uri destinate utilizarii in conditii de izolare

23. Prevederile din sectiunea 1 nu se aplica deplasarilor transfrontaliere de
OMG-uri destinate utilizarii in conditii de izolare in cazul in care astfel de
deplasari transfrontaliere se realizeaza in conformitate cu standardele partii sau
nonpartii de import.

24. Punctul 23 nu aduce atingere niciunui drept al unei parti sau nonparti
de a supune toate OMG-urile unei evaluari a riscurilor inainte de a lua decizii
privind importul acestora, precum si de a stabili standarde pentru utilizarea
acestora 1n conditii de izolare 1n cadrul jurisdictiei lor.

Capitolul 111
DEPLASAREA TRANSFRONTALIERA
NEINTENIIONATA A OMG-URILOR

25. Agentia Nationala pentru Siguranta Alimentelor ia masurile necesare
pentru a preveni deplasarile transfrontaliere neintentionate de OMG-uri. De
indata ce se constata aparitia unui eveniment care duce la o diseminare de OMG-
uri care provoaca sau ar putea provoca o deplasare transfrontaliera neintentionata
care ar putea avea efecte negative semnificative asupra conservarii si utilizarii
durabile a diversitatii biologice, avand in vedere riscurile pentru sanatatea
umand, Agentia Nationald pentru Siguranta Alimentelor anunta Agentia de
Mediu care:

25.1. informeaza fara intarziere publicul, tarile afectate sau care ar putea fi
afectate, CSIB si, dupa caz, organizatiile internationale relevante;

25.2. se consulta fara intarziere cu tarile afectate sau care ar putea fi
afectate pentru a le da posibilitatea sd intreprindda actiuni necesare, inclusiv
masurile de urgentd pentru a reduce la minimum orice efecte negative
semnificative.

26. Orice informatii comunicate in conformitate cu punctul 25 cuprind
informatiile prevazute in anexa nr. 3.

Capitolul 1V
DISPOZITII COMUNE

27. Exportatorii includ urmatoarele informatii in documentul de insotire a
OMG-urilor si sunt transmise importatorului care primeste OMG-urile:
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27.1. contine sau consta din OMG-uri;

27.2. codul (codurile) unic(e) de identificare atribuit(e) respectivelor
OMG-uri pentru care exista astfel de coduri.

Subpunctul 27.2. nu se aplica produselor care constau din sau contin
amestecuri de OMG-uri care sunt destinate sa fie utilizate numai si direct ca
produse alimentare sau hrana pentru animale sau care sunt destinate prelucrarii.

28. Tn cazul OMG-urilor destinate utilizarii directe ca produse alimentare
sau hrand pentru animale sau destinate prelucrarii, informatiile mentionate la
punctul 27 sunt completate de o declaratie a exportatorului:

28.1. in care se precizeazda cd OMG-urile sunt destinate utilizarii directe ca
produse alimentare sau hrana pentru animale sau cd sunt destinate prelucrarii si
in care se indica in mod clar faptul cd acestea nu sunt destinate diseminarii
deliberate in mediu; si

28.2. in care se furnizeaza detalii privind punctul de contact pentru
informatii suplimentare.

29. Tn cazul OMG-urilor destinate utilizdrii in conditii de izolare,
informatiile mentionate la punctul 27 sunt completate de o declaratie efectuata de
exportator in care se precizeaza:

29.1. orice cerinte privind manipularea, depozitarea, transportul si
utilizarea acestor OMG-uri in conditii de siguranta;

29.2. punctul de contact pentru informatii suplimentare, incluzand numele
si adresa persoanei sau institutiei careia 11 sunt expediate OMG-urile in cauza.

30. In cazul OMG-urilor destinate diseminarii deliberate in mediu si al
oricdror alte OMG-uri pentru care se aplica prezentul Regulament, informatiile
mentionate la punctul 27 sunt completate de o declaratie efectuata de exportator
in care se precizeaza:

30.1. identitatea, trasaturile si caracteristicile relevante ale OMG-urilor;

30.2. orice cerinte privind manipularea, depozitarea, transportul si
utilizarea acestor OMG-uri in conditii de siguranta;

30.3. punctul de contact pentru informatii suplimentare si, dupa caz,
numele si adresa importatorului si exportatorului;

30.4. o declaratie care sa arate cd deplasarea este in conformitate cu
cerintele Protocolului aplicabile exportatorului.

31. Punctele 27-30 nu aduc atingere altor cerinte specifice impuse de
legislatia nationald si nici cerintelor internationale privind identificarea.

32. Exportatorul asigura efectuarea notificarii privind tranzitul OMG-
urilor catre partile care au luat decizia de a reglementa tranzitul OMG-urilor pe
teritoriul lor si care au informat CSIB cu privire la prezenta decizie.
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33. Fara a aduce atingere protejarii informatiilor confidentiale, Agentia de
Mediu informeaza CSIB cu privire la:

33.1. legislatia interna si liniile directoare relevante pentru punerea in
aplicare a Protocolului;

33.2. punctele de contact nationale pentru notificarea deplasarilor
transfrontaliere neintentionate;

33.3. orice acorduri sau regimuri bilaterale, regionale si multilaterale
incheiate cu privire la deplasarile transfrontaliere intentionate de OMG-uri;

33.4. orice informatii privind cazurile de deplasari transfrontaliere
neintentionate sau ilegale care se refera la acestea;

33.5. orice decizie finala adoptatd cu privire la folosirea de OMG-uri
incluzand deciziile:

33.5.1. privind utilizarea in conditii de izolare clasificatd in clasa de risc
3 sau 4 a OMG-urilor care ar putea face obiectul unor deplasari transfrontaliere;

33.5.2. privind diseminarea deliberata de OMG-uri Tn conformitate cu
prevederile articolelor 5, 7, 14, 18, 19, 22, 24, 25 si1 29 din Legea nr. 152/2022;
Sau

33.5.3. privind importul de OMG-uri in termen de 15 zile de la adoptarea
deciziei 1n cauza;

33.6. orice sinteza a evaluarilor de risc sau a evaluarilor de mediu privind
OMG-urile rezultate din procesul de reglementare si realizate in conformitate cu
articolul 15 din Protocol, inclusiv, dupa caz, informatiile relevante privind
produsele obtinute din astfel de OMG-uri, si anume materialele prelucrate
obtinute din OMG-uri, care contin combinatii noi detectabile de material genetic
replicabil obtinut prin utilizarea biotehnologiei moderne;

33.7. orice revizuire a deciziilor de la nivel national privind o deplasare
transfrontaliera intentionata, in conformitate cu articolul 12 din Protocol;

33.8. orice decizie luatd privind masurile de protectie sau privind masurile
de urgenta referitoare la produsele alimentare si hrana pentru animale modificate
genetic;

33.9. orice aplicare a legislatiei nationale in locul procedurilor prevazute
de Protocol pentru deplasarile intentionate de OMG-uri si pentru importurile de
OMG-uri;

33.10. rapoartele prezentate in temeiul punctelor 41 si 42, inclusiv cele
privind punerea in aplicare a procedurii de acord prealabil in cunostinta de cauza.

34. Agentia de Mediu nu divulgd unor parti terte nicio informatie

confidentiala primitda sau facand obiectul unui schimb de informatii in temeiul
prezentului Regulament.
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35. Exportatorul poate preciza informatiile in notificarea prezentatda in
conformitate cu punctul 5 care trebuie tratate ca fiind confidentiale. In astfel de
cazuri, se furnizeaza documente justificative la cerere.

36. Urmatoarele informatii nu pot ramane confidentiale Tn niciun caz
atunci cand sunt furnizate in conformitate cu punctele 5, 17, 18, 19 sau 27-30:

36.1. numele si adresa exportatorului si importatorului;

36.2. o descriere generala a unui OMG sau a mai multor OMG-uri;

36.3. 0 sinteza a evaludrii riscurilor legate de efectele asupra conservarii si
utilizarii durabile a diversitdtii biologice, avand de asemenea in vedere riscurile
pentru sanatatea umana; si

36.4. orice metode si planuri pentru reactie in cazuri de urgenta.

37. In cazul in care exportatorul isi retrage notificarea, autoritatea
competentd trebuie sa respecte confidentialitatea informatiilor comerciale si
industriale, inclusiv a informatiilor legate de cercetare si dezvoltare, precum si a
informatiilor in privinta confidentialitatii asupra carora partea sau nonpartea de
import si exportatorul sunt in dezacord.

38. Punctul focal national de comunicare cu Secretariatul este Agentia de
Mediu. Agentia de Mediu informeaza Secretariatul cu privire la numele si adresa
punctului focal si orice modificare legatd de desemnarea punctului focal sau
privind numele si adresa sau responsabilitatile autoritatii competente.

39. Nerespectarea prevederilor prezentului Regulament atrage, dupa caz,
raspunderea contraventionala, civild sau penald, conform legii.

40. Cel putin odatd la fiecare trei ani, cu exceptia cazurilor in care se
prevede altfel in temeiul articolului 33 din Protocol, Agentia de Mediu prezinta
Secretariatului un raport privind punerea in aplicare a prezentului Regulament.

Anexanr. 1
la Regulamentul privind deplasarile transfrontaliere
de organisme modificate genetic

INFORMATII NECESARE iN NOTIFICARILE EFECTUATE
IN TEMEIUL PUNCTULUI 5

1. Numele, adresa si informatiile de contact ale exportatorului.

2. Numele, adresa si informatiile de contact ale importatorului.

3. Denumirea si identitatea OMG-ului, precum si clasificarea interna, in
cazul in care existd, a nivelului de biosiguranta a OMG-ului in tara de export.
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4, Data sau datele planificate pentru deplasarea transfrontalierd, in cazul in
care Se cunosc.

5. Categoria taxonomicd, denumirea comund, punctul de recoltare sau de
achizitie si caracteristicile organismului receptor sau ale organismelor parentale
in raport cu biosiguranta.

6. Centrele de origine si centrele de diversitate geneticd, in cazul in care se
cunosc, ale organismului receptor si/sau ale organismelor parentale si o descriere
a habitatelor in care organismele pot persista sau prolifera.

7. Statutul taxonomic, denumirea comund, punctul de recoltare sau de
achizitie si caracteristicile organismului sau organismelor donatoare in raport cu
biosiguranta.

8. Descrierea acidului nucleic sau modificarea introdusa, tehnica utilizata
si caracteristicile rezultate ale OMG-ului.

9. Utilizarea preconizatd a OMG-ului sau a produselor obtinute din acesta,
adica materiale prelucrate obtinute din OMG-uri, care contin combinatii noi
detectabile de material genetic replicabil obtinute prin tehnicile prevazute in
anexa nr. 1 la Legea nr. 152/2022.

10. Cantitatea sau volumul de OMG care trebuie sa fie transferat.

11. Un raport anterior si existent de evaluare a riscurilor in conformitate cu
anexa nr. 2 la Legea nr. 152/2022.

12. Metodele recomandate pentru manipularea, depozitarea, transportul si
utilizarea in conditii de sigurantd, inclusiv pentru proceduri de ambalare,
etichetare, documentare, metode de eliminare si proceduri de urmat in caz de
urgenta, dupa caz.

13. Statutul reglementat al OMG-ului in tara de export (de exemplu, daca
este interzis in tara de export, dacd exista alte restrictii sau daca a fost aprobat in
vederea diseminadrii in general) si, dacd OMG-ul este interzis in tara de export,
motivul sau motivele interdictiei.

14. Rezultatul si scopul oricdrei notificari din partea exportatorului catre
alte tari privind OMG-ul care trebuie sa fie transferat.

15. O declaratie care sa ateste cd informatiile mentionate anterior sunt
corecte.

Anexanr. 2
la Regulamentul privind deplasarile transfrontaliere

de organisme modificate genetic

~ INFORMATII SOLICITATE
IN CONFORMITATE CU PUNCTELE 17, 18 SI 19

1. Numele si informatiile de contact ale solicitantului unei decizii pentru
utilizare interna.

Y:\1.DRAN\003\2024\HOTARARI\25363\25363_redactat_ro.docx
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2. Denumirea si informatiile de contact ale autoritatii care raspunde de
adoptarea deciziei in cauza.

3. Denumirea si identitatea OMG-ului.

4. Descrierea modificarii genetice, tehnica utilizatd si caracteristicile
rezultate ale OMG-ului.

5. Orice mijloc unic de identificare a OMG-ului.

6. Categoria taxonomica, denumirea comund, punctul de recoltare sau de
achizitie si caracteristicile organismului receptor sau ale organismelor parentale
in raport cu biosiguranta.

7. Centrele de origine si centrele de diversitate genetica, dacd se cunosc,
ale organismului receptor si/sau ale organismelor parentale si o descriere a
habitatelor in care organismele pot persista sau prolifera.

8. Statutul taxonomic, denumirea comund, punctul de recoltare sau de
achizitie si caracteristicile organismului sau organismelor donatoare in raport cu
biosiguranta.

9. Utilizarile aprobate ale OMG-ului.

10. Un raport de evaluare a riscurilor in conformitate cu anexa nr. 2 la
Legea nr. 152/2022.

11. Metodele recomandate pentru manipularea, depozitarea, transportul si
utilizarea in conditii de sigurantd, inclusiv pentru proceduri de ambalare,
etichetare, documentare, metode de eliminare si proceduri de urmat in cazuri de
urgenta, dupa caz.

Anexanr. 3
la Regulamentul privind deplasarile transfrontaliere
de organisme modificate genetic

INFORMATII SOLICITATE
TN CONFORMITATE CU PUNCTELE 25 SI 26

1. Informatiile disponibile privind cantitatile estimate si caracteristicile
si/sau trasaturile OMG-ului.

2. Informatii privind conditiile, locul si data estimatd pentru diseminare,
precum si privind utilizarea OMG-urilor in partea de origine.

3. Orice informatii disponibile privind posibilele efecte negative asupra
conservdrii si utilizarii durabile a diversitatii biologice, ludnd de asemenea in
considerare riscurile pentru sdndtatea umand, precum si informatiile disponibile
cu privire la posibilele masuri de gestionare a riscurilor.

4. Informatii privind categoria taxonomicd, denumirea comund, punctul de
recoltare sau de achizitie si caracteristicile organismului receptor sau ale
organismelor parentale Tn raport cu biosiguranta.

5. Orice alte informatii relevante.

6. Un punct de contact pentru informatii suplimentare.
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Nota informativa
la proiectul Hotararii Guvernului pentru aprobarea regulamentului privind
deplasirile transfrontaliere a organismelor modificate genetic

1. Denumirea autorului

Proiectul Hotérarii Guvernului pentru aprobarea regulamentului privind
deplasdrile transfrontaliere a organismelor modificate genetic este elaborat de catre
Ministerul Mediului

2. Conditiile ce au impus elaborarea proiectului si finalititile urmdrite

Prezentul proiect este elaborat intru executarea pct. 72, capitolul 12 ,.Siguranta |
alimentard, politici sanitare si fitosanitare” din Planul National de actiuni pentru |
aderarea Republicii Moldova la Uniunea Europeana pe anii 2024-2027, aprobat prin
Hotarérea Guvernului 829/2023 cu privire la aprobarea Planului national de actiuni
pentru aderarea Republicii Moldova la Uniunea Europeana pe anii 2024 — 2027,
publicat in Monitorul Oficial al Republicii Moldova nr. 422-425 art.1020 din
10.11.2023.

Unul din obiectivele Protocolului de la Cartagena privind biosiguranta referitor
la Conventia privind diversitatea biologica (semnat in 2000) este de a contribui la
asigurarea unui nivel inalt de protectie in domeniul transferului, manipularii si
utilizarii in conditii de sigurantd a organismelor modificate genetic (OMG-uri)
obtinute prin procedee de biotehnologie modernd care pot avea efecte negative
asupra conservirii si utilizarii durabile a diversitatii biologice, luand, de asemenea, in
considerare riscurile pentru sinatatea umand si punand in mod special accentul pe
deplasarile transfrontaliere. Protocolul prevede ca fiecare parte si ia masurile
necesare legale, administrative si de alta natura pentru a-si indeplini obligatiile in
conformitate cu Protocolul. Republica Moldova ca parte semnatara a acestuia, intru
respectarea prevederilor protocolului, a adoptat Legea nr. 152/2022 cu privire la
reglementarea si controlul organismelor modificate genetic si Legea nr. 394/2023
privind produsele alimentare si furajele modificate genetic. Astfel, prin adoptarea
acestor legi s-a stabilit domeniul de bazi ale politicii de stat in domeniul dat,
obligatiile generale si sfera de actiune care include: diseminarea deliberatd in mediu a
organismelor modificate genetic (OMG) iIn alte scopuri decét plasarea pe piati,
inclusiv activitifile de cercetare; plasarea pe piata a organismelor modificate genetic,
ca produse in sine sau componente ale altor produse; miscarea transfrontaliera a

organismelor modificate genetic, ca produse in sine sau componente ale altor
produse; procedurile pentru inregistrarea, supravegherea si etichetarea produselor
alimentare si a hranei pentru animale modificate genetic. Capacitatea organismelor
modificate genetic de a avea impact asupra mediului si sanatitii umane, asupia |

biodiversitatii locale, prin competitia cu speciile native sau prin alterarea

ecosistemelor, a crescut necesitatea elaborarii unor masuri clare intru diminuarea
impactului OMG-urilor.

Totodata, la analiza situatiei actuale din Republica Moldova a domeniului ce |




Ene de OMG-uri, de produse alimentare si hrana pentru animale modificate genetic |
s-a depistat un sir de dificultati in procesul de implementare a actelor mentionate si
de punere in aplicare a procedurilor stabilite de protocol, deoarece nu existi cadrul
normativ secundar. Astfel, cadrul normativ aplicabil in momentul de fatd nu este
eficient pentru asigurarea implementarii acestor legi intru asigurarea unui nivel inalt |
de protectie a vietii si sinatatii umane, sanatatii si bunastarii animalelor, mediului si
intereselor consumatorilor. ‘

De exemplu, s-a constatat lipsa normelor privind deplasarile transfrontaliere de |
OMG pentru uz alimentar, de produse alimentare s1 hrana pentru animale modificate |
genetic sau produse care contin/constau din organisme modificate genetic.

Aceastd situatie impune adoptarea unor misuri urgente si eficiente de |
ameliorare si dezvoltare a cadrului normativ secundar ce tie de domeniul securitatii |
biologice privind OMG-utile, produsele alimentare si hrana pentru animale
modificate genetic.

Reiesind din cele expuse mai sus mentionam necesitatea elaborarii proiectului
Hotéararii Guvernului pentru aprobarea regulamentului  privind deplasarile
transfrontaliere a organismelor modificate genetic

3. Descrierea gradului de compatibilitate cu legislatia Uniunii Europene

Proiectul prevede armonizarea legislatiei nationale cu prevederile legislatiei
Uniunii Europene si transpune partial: |

Regulamentul (CE) nr. 1946/2003 al Parlamentului European si al Consiliului
din 15 iulie 2003 privind deplasarile transfrontaliere de organisme modificate
genetic, publicat in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene L 287 din 5 noiembrie 2003
(CELEX: 32003R1946).

Deoarece proiectul prevede armonizarea legislatiei nationale cu prevederile
legislatiei Uniunii Europene a fost elaborati Tabelul de Concordanta.

4. Principalele prevederi ale proiectului si evidentierea elementelor noi

Principalele prevederi ale proiectului elaborat corespund obiectivelor per
ansamblu ale legislatiei Republicii Moldova si stabileste responsabilitati in materie
de OMG pentru uz alimentar, produse alimentare si hrana pentru animale modificate
genetic si prezintd dispozitii tehnice privind deplasarile transfrontaliere de OMG.
Principalele prevederi ale proiectului prevad ca:

— exporturile de OMG-uri destinate diseminarii deliberate in mediu trebuje
notificate pdrtii sau nonpartii de import, permitandu-i astfel acesteia sa ia o decizie in
cunostintd de cauza pe baza unei evaluiri a riscurilor realizate in mod corect din
punct de vedere stiintific;

— notificarea trebuie sd fie asigurata de citre exportator si exportatorul este
responsabil pentru acuratetea informatiilor cuprinse in notificare;

— exportatorul trebuie si astepte consimtimantul prealabil formulat in scris S
in mod expres al partii sau nonpartii de import inainte de a efectua prima deplasare
transfrontalierad a unui OMG destinat diseminarii deliberate in mediu. |




— transportul, manipularea si ambalarea OMG-urilor trebuie sa fie realizate i |
conditii de sigurant;

— OMGe-urile exportate din, sau importate in Republica Moldova trebuie sa fie
identificate;

— daunele provocate de deplasrile transfrontaliere de OMG-uri, urmeaza si fie
reparate;

— este necesar de a stabili sanctiuni eficiente, proportionale cu efect de |
descurajare, aplicabile in cazurile de incalcare a dispozitiilor prezentului. |

La aplicarea prezentului regulament trebuie sa se ia in considerare principiul |
precautiei.

5. Fundamentarea economico-financiari
Implementarea proiectului nu implica cheltuieli suplimentare din Bugetul de

Stat.

6. Modul de incorporare a actului in cadrul normativ in vigoare

Proiectul dat este in concordantd cu legislatia nationala privind OMG,
produsele alimentare modificate genetic si hrana pentru animale modificata genetic;
este un mecanism de punere in aplicare a Legii nr. 152/2022 cu privire la
reglementarea si controlul organismelor modificate genetic si Legii nr. 394/2023
privind produsele alimentare si furajele modificate genetic care stabileste cadrul
normativ si institutional privind asigurarea unui nivel inalt de protectie a vietii si
sdnatdtii umane, a sanatdtii si bunistirii animalelor, a mediului si a intereselor |
consumatorilor in raport cu OMG, cu produsele alimentare si hrana pentru animale
modificate genetic.

7. Avizarea si consultarea publici a proiectului

In scopul consultirilor publice, anunful privind initierea elaborarii Analizei
Impactului de Reglementare a proiectului HG susmentionat la data de 27.03.2024 a
fost publicat pe pagina web a Ministerului Mediului la Transparenta decizionals/
Proiecte de documente. Acesta poate fi accesat la urmitoare adresa: |
hjps://particip.,gov.md/ro/document/stages/anunt»privind-consultarea—publica—a— |
analizei-impactului-de-reglementare-la-1-proiectul-hotararii-guvernului-pentru-
aprobarea-regu]amenruIui-privincl-coexistenta-culturilor-modiﬁcate-genetic-cu-
culturi—conventionale-si-ecologice-?-proiectul-hotararii-guvemului-pentru-
aprobarea-regulamentului-privind-deplasarile-transfrontaliere-ale-organismelor-
modificate-genetic-3-proiectul-hotararii-guvernului-de-punere-in-aplicare-a-legii-
nr- 1 522022-cu-privire-la-reglementarea—si-controIul-orggnismelor- modificate- ‘
genetic/12270

Anunful privind initierea procesului de elaborare a proiectului HG pentru
aprobarea regulamentului privind deplasarile transfrontaliere ale organismelor
modificate genetic, a fost plasat pe pagina web in data de 05.03.2024 si se poate de |
accesat la urmétoare adresa:
https://particip.gov.md/ro/document/stages/anunt-cu-privire-la-initierea-elaborarii-

proiectului-hotararii-gu vernului-pentruaprobarea-regulamentului-privind-
| depIasarile—transfrontaliere-a—organismelormodiﬁcate-genetic/ 12152




Ulterior proiectul a fost remis autoritatilor interesate spre avizare si |

expertizare.

In data de 29.05.2024 pe pagina web oficiala a Ministerului Mediului a fost
plasat anuntul de initiere a consultirilor publice asupra proiectului la urmitoarca
adresa: https://particip.gov.md/ro/document/stages/anunt-privind-organizarea-
consultarii-publice-a-proiectului-hotararii-guvernului-pentru-aprobarea-
regulamentului-privind-deplasarile-transfrontaliere-a-organismelor-modificate-
genetic/12597

8.Constatdrile expertizei anticoruptie

Proiectul a fost supus expertizei anticoruptie conform art. 36 din Legea
100/2017 cu privire la actele normative de catre Centrul National Anticoruptie.

9.Constatarile expertizei de compatibilitate

Prezentul proiect contine norme privind armonizarea legislatiei nationale cu
legislatia Uniunii Europene, prin urmare a fost supus expertizei de compatibilitate de
Centrul de Armonizare a Legislatiei conform art. 35 din legea nr.100/2017 cu privire
la actele normative. Obiectiile si recomandirile au fost luate in considerare la
definitivarea proiectului

10. Constatarile expertizei juridice

Proiectul a fost supus expertizei juridice conform art. 37 din legea nr.100/2017
cu privire la actele normative fiind solicitatd efectuarea expertizei de catre Ministerul
Justitiei. Obiectiile si recomandarile au fost luate in considerare la definitivarea
proiectului

11. Constatirile expertizei grupului de lucru al Comisiei de stat pentru
reglementarea activititii de intreprinzdtor

In contextul Legii nr. 235/2006 cu privire la principiile de bazi de
reglementare a activitatii de intreprinzitor, proiectul contine prevederi de
reglementare a activititii de intreprinzator. Astfel, in acest scop, a fost elaborat si
prezentat AIR—ul Grupului de lucru pentru reglementarea activitatii de intreprinzator

unde In data de 14.05.2024 a fost supus procedurii de expertizare. Obiectiile si |

recomandarile au fost luate in considerare la definitivarea proiectului.

Ulterior, la date de 13.08.2024 (proces-verbal nr.32) proiectul HG a fost supus
procedurii de expertizare in sedinta Grupului de lucru al Comisiei de stat pentru
reglementarea activitatii de intreprinzator. Obiectiile si recomandarile au fost luate in
considerare la definitivarea proiectului. Proiegtul a fost sustinut.

e
Secretar de stat ‘:%Q Jg;) //)/ Aliona RUSNAC
-
]

Ex.: Sergiu Balacci
e-mail: serghei.balacci@mediu.gov.md
tel. 022204 574




Tabelul de sintezi
Ia proiectul Hotirarii Guvernului pentru aprobarea regulamentului privind deplasirile transfrontaliere a organismelor modificate genetic

Nr.
de
:\Ordi_n

e Institutia
~ Obiectiile

Ministerul
Educatiei si
Cercetarii

Nr. 07-091 3564
Din
03.06.2024

Lipsa de obiectii si propuneri

Agentia Nationala
pentru Sanitate
Publica

Nr. 01-13/1-2482
Din
04.06.2024

Lipsi de obiectii si propuneri

I.P. Centrul
Republican de
diagnostic
Veterinar

Nr.86
Din
05.06.2024

Lipsi de obiectii §i propuneri

Centrul de
Armonizare

Nr. 31/02-126-
6248
Din
07.06.2024

Obiectii de compatibilitate cu Regulamentul 1946/2003/CE

Cu referire la pet. | din proiectul Regulamentului se va
exclude referinta la Jurnalul Oficial al UE “publicat in JO L
201, 31.7.2002, p. 50-65" ori RM a ratificat Protocolul de Ia
Cartagena prin Legea nr. 1381/2002.

Se accepta.
La pet. 1 din proiectul Regulamentului Textul “publicat in JO L 201.
31.7.2002, p. 50-65 se exclude.

Pct. 32 din proiectul Regulamentului, carc se refers la
masurile necesare pentru a preveni deplasarile transfrontaliere

_| newntentionate  de OMG-uri  asigura  implementarea

Se accepta.
Pct. 25 (anterior pct. 32 a fost comasat cu pet. 33) si va avea urmitorul
cuprins:




necorespunzitoare a art. 14 (1) din actul UE. Astfel, autorul a
optat pentru transpunerea literala a normei UE, ori in acest caz
se impune stabilirea detaliatd, prin identificare, a acelor
masuri care previn deplasarile transfrontaliere neintentionate
de OMGe-uri.

Cu referire la pet. 33 din proiectul Regulamentului, care se
refera la actiunile in cazul constatirii aparitiei unui eveniment,
care duce la o diseminare de OMG-uri, constatim o
transpunere necorespunzitoare a art. 14 (2) din actul UE.
Astfel, autorul instituie anumite sarcini de comportament pe
scama Republicii Moldova ca stat, [ard a identifica expres

masurile care se impun. O obiectic similard este valabila si
pentru pet. 35 din proiectul Regulamentului, care se referd la
informarea de catre RM a CSIB si care transpune literal art.
I5 (1) din actul UE. In acest caz, de asemenea, cste necesard
tdentificarea autorntatii competente a RM responsabild de
| informarea CSIB.

autoritatea nationald a RM care va cxecuta si pune in aplicare |

25. ANSA ia masurile necesare pentru a preveni deplasrile transfrontaliere
neintentionate de OMG-uri. De indata ce se constata aparitia unui eveniment,
care duce la o diseminare de OMG-uri care provoaci sau ar putea provoca o
deplasare transfrontalierd neintentionata care ar putea avea efecte negative
semnificative asupra conservarii i utilizarii durabile a diversitatii biologice,
avand in vedere riscurile pentru sanatatea umand, ANSA anuntd Agentia de
Mediu care:

25.1. informeaza fara intdrziere publicul, tarile afectate sau care ar putea fi
afectate, CSIB s1, dupa caz, organizatiile internationale relevante;

25.2. se consulta fdra intdrziere cu tarile afectate sau care ar putea fi afectate
pentru a le da posibilitatea sd intreprind actiuni necesare, inclusiv misuri de
urgenta pentru a reduce la minimum orice efecte negative semnificative.

Totodatd, mentiondm ca Regulamentul (CE) nr. 1946/2003 al Parlamentului
European si al Consiliului din 15 iulie 2003 privind deplasirile
transfrontaliere de organisme modificate genetic, a fost ,,transpus direct” in
legislatia nationala.

Conform pct. 21 subpct. 1) a Hotararii Guvernului nr. 1171/2018 pentru
aprobarea  Regulamentului  privind armonizarea legislatiei Republicii
Moldova cu legislatia Uniunii Europene ,,transpunerea directa” — semnifica
preluarea fideld a prevederilor legislatiei Uniunii Europene in legislatia
nationald, fira reformulare, utilizand redactia, limbajul juridic si terminologia
identica sau similard cu cele ale actului Uniunii Europene care se transpune.

Subsidiar, mentionam faptul ca cetatenii Republicii Moldova trebuie sa se
adapteze la limbajul juridic al actelor normative europene deoarece odati cu
aderarea Republicii Moldova la Comunitatca Europeani actele normative nu
vor mai fi transpuse in legislatia nationala.

Se accepta.
La pct. 25 (anterior pct. 33) si pet. 33 (anterior pct. 35) textul se modificd cu
indicarea concretd a autoritatii.




Pct. 42 din proiectul Regulamentului asigura transpunerea
necorespunzatoare a art. 18 din actul UE in ceea ce priveste
mecanismul de sanctionare aplicabil. In acest context,
mentiondm ca potrivit mecanismului national de armonizare,
stabilit prin HG nr. 1171/2018, aceste prevederi UE nu se
supun transpunetii prin metoda copierii ¢i solicitd
implementare, prin stabilirea sanctiunilor care se impun in
legislatia de sanctionare civild, contraventionald sau penala.

Se accepta.

Textul la pct. 39 (anterior pet. 42) se modifica si va avea urmatorul cuprins:
»39. Nerespectarea prevederilor prezentului regulament atrage, dupi caz,
raspunderea contraventionald, civild sau penald, conform legii.”

Prevederi ale Regulamentului (CE) nr. 1946/2003 non
aplicabile

Dispozitiile art. 15 (2), art. 17 (1), art. 20 nu constituie obiect
al transpunerii, intrucét stabilesc obligatii specifice pe seama
Comisiei Europene care, fie nu pot fi implementate pana la
aderarea la UE sau, per general, nu pot fi transpuse. III.
Respectarea mecanismului de armonizare

Se accepta.

Obiectii privind clauza de armonizare

Clauza de armonizare a proiectului de Regulament urmeaza a
fi modificata si expusa in urmatoarea redactie:

"Prezentul Regulament transpune partial Regulamentul (CE)
nr. 1946/2003 al Parlamentului European si al Consiliului din
15 iulie 2003 privind deplasarile transfrontaliere de organisme
modificate genetic, publicat in Jurnalul Oficial al Uniunii
Europene L 287 din 5 noiembrie 2003 (CELEX:
32003R1946).”

Se accepta.

Clauza de armonizare se modifica si va avea urmatorul cuprins:

"Prezentul Regulament transpune partial Regulamentul (CE) nr. 1946/2003 al
Parlamentului European si al Consiliului din 15 iulie 2003 privind deplasarile
transfrontalicre de organisme modificate genetic, publicat in Jurnalu! Oficial
al Uniunii Europene L 287 din 5 noiembrie 2003 (CELEX: 32003R1946).”

Obiectii privind Tabelul de concordanti la Regulamentul
(CE) nr. 1946/2003

in compartimentul 6 al tabelului de concordanti urmeazi a fi
inserat gradul de compatibilitate pentru ficcare prevedere

separat. Astfel, tinand cont de pect. 35 din Regulamentul .
| privind

armomnizarea legislatier Republicii Moldova cu
legislatia Uniunii Europene, aprobat prin Hotarirea de Guvern
ar. 1171/2018, se va atribui calificatul de compatibilitate
corespunzator pentru fiecare norma transpusd din actul UE
Totodata, mentionam ca la art. 15 (2), art. 17 (1) si art. 20 se
va indica calificativul “Norme UE neaplicabile™.

| Se accepta.

In compartimentul 6 al tabelului de concordantd s-a inserat gradul de
compatibilitate pentru fiecare prevedere.

Centrul National
Anticoruptie

Lh

Nr. 06/2/9334

Se soliciti expedierea proiectului definitivat fnsotit de
avizele institutiilor implicate in procesul de avizare

Se accepté_




Din
07.06.2024

Agentia Nationala
pentru Siguranta
Alimentelor

Nr. 15-2886
Din
10.06.2024

Lipsa de obiectii §i propuneri

Ministerul
Afacerilor
Externe

Nr. DI/3/041.1-

Lipsé de obiectii si propuneri

6126
Din
2705.2024
La pct. 4 al Regulamentului urmeazi de revizuit | Se accepta:
notiunile de export”, import”, ,exportator”, deoarece Notiunile de ,export”, ,import” si ,exportator’, sc modificd §i vor avea
Regulamentul (CE) nr. 1946/2003 al Parlamentului European urmatorul cuprins:
si al Consiliului din 15 iulie 2003 privind deplasarile . exportul OMG — iesirea de pe teritoriul Republicii Moldova a OMG-urilor;”
Ministerul transfrontaliere a organismelor modificate genetic  se
Finantelor transpune in legislatia Republicii Moldova, in scopul simportl OMG — aplicarea unei proceduri vamale, alta decét procedura de
aplicarii pe teritoriul Republicii Moldova, respectiv, nu se va tranzit in cazul OMG-urilor introduse pe teritoriul national.;
Nr.07/5- utiliza sintagma ,,Comunitatii”.
03/201/913 Totodatd, desi Regulamentul UE este un instrument juridic . exportator — orice persoand fizica sau juridica care efectueaza o notificare
Din ! de importantd majora la nivelul Uniunii Europene, pentru | Sau in numele cdreia se efectueaza o notificare, adicd persoana care, in
12.06.2024 Republica Moldova acesta nu este direct aplicabil si este momentul trimiterii notificarii, define contractul cu destinatarul din jara terta
conditionat dc aderarea Republicii Moldova la Uniunea si are aultoritatea de a stabili ca OMG-ul sa fie expediat in afara teritoriului
Europeana, respectiv, referirea la articolul 23 alineatul (2) Republicii Moldova.
din tratat, nu va fi aplicabila Republicii Moldova.
Ministerul Reiesind din definitia notiunilor de import $i export, cxpusd in | Se accepta.
Agriculturii si punctul 4 din anexa la proiectul hotararii, rezultdi ca | Notiunile de import si export au fost modificate.
Industriei regulamentul se aplica in cazurile de import a OMG- urilor pe
Alimentare teritoriul vamal al Uniunii Europene (Comunitatii) sau cxport

Nr.21-03/1835

de pe teritoriul accsteia. Solicitaim o clarificare in contextul
expus.

Totodata, recomandam autorului sd nominalizeze in proiectul
de hotdrdre autoritatea competenta la care se face trimitere in
text.

Totodatd, in textul proiectului a fost indicata autoritatea competenta.




Ministerul

Justitiei
10 Se solicitd prelungirea termenului de efectuare a expertizei Se dccepta
Nr.04/2-5383 juridice cu 10 zile
Din
11.06.2024 - B
Ministerul Sub aspect conceptual, constatdm c, potrivit art. 2 alin. (1) lit. | Se accepta.
Justitiei c) al Legii nr. 152/2022 se stabileste cd miscarea | Drept temei pentru emiterea sau aprobarea actelor normative cu sigla UE pot

Nr.04/2-6077
Din
26.06.2024

transfrontalierd a organismelor modificate genetic, ca produse
in sine sau componente ale unor produse, in legaturd cu
activitdtile prevazute la lit. a) si b) din acelasi alineat, este
reglementata prin aceasta lege, astfel constituind domeniul ei
de aplicare, fapt confirmat prin art. 32 privind miscarea
transfrontalierd, inclusiv operatiunile de import/export.

Drept urmare, Legea nr. 152/2022 nu stabileste competenta
Guvernului in vederea reglementarii miscarilor/deplasarilor
transfrontaliere a organismelor modificate genetic, aceasta
activitate fiind de domeniul de reglementare al acesteia. In
cazul in care sc intenfioneaza atribuirea unor competente
Guvernului privind aprobarea procedurii ce vizeazad miscarile
transfrontaliere a organismelor modificate genetic, initial
urmeaza a se interveni cu modificarile necesare in textul Legii
nr. 152/2022, dupa adoptarea céarora va fi posibild promovarea
actulut normativ guvernamental in discutie.

in context, se va tine cont ca, la transpunerea actelor UE prin
actele normative ale Guvernului, acestea trebuie sa aiba temei
juridic stabilit de lege.

Aferent rigortlor de tchnica legislativa, mentionam:

Potrivit pct. 3 din nota informativi anexata la proicct,
deducem c¢ad prin proiectul dat se propune armonizarea
legislatiel nationale cu standardele Uniunii Europene, prin
transpunerea  Regulamentului  (CE) nr.  1946/2003  al
Parlamentului European $i al Consiliului din 15 iulie 2003
privind deplasarile transfrontaliere de organisme modificate
genetic.

Astfel, clauza dc armonizare se va revizui in conformitate cu
prevederile Regulamentului privind armonizarea legislatiei
Republicii Moldova cu legislatia Uniunii Europene, aprobat
prin Hotararea Guvernului nr. 1171/2018. Potrivit pct. 30 din

_Regulamentul enuntat, clauza de armonizare se include dupi |

servi Legea nr. 112/2014 pentru ratificarea Acordului de Asociere intre
Republica Moldova, pe de o parte, si Uniunea Europeana si Comunitatea
Europeand a Energiei Atomice gi statele membre ale acestora, pe de alti parte,
precum si Planul national de actiuni pentru aderarea Republicii Moldova la
Uniunea Europeand, din care derivi obligatia de armonizare.

Astfel temeiul a fost modificat si va avea urmatorul cuprins:

JIn temeiul Legii nr. 112/2014 pentru ratificarea Acordului de Asociere intre
Republica Moldova, pe de o parte, i Uniunea Europeana si Comunitatea
Europeand a Energiei Atomice si statele membre ale acestora, pe de altd parte
(Monitorul Oficial al Republicii Moldova, 2014, nr. 185-199, art. 442),
Guvernul HOTARASTE:”

I Sech_epE.

Clauza de armonizare a fost modificata si are urmatorul cuprins:

..Prezentul Regulament transpune partial Regulamentu! (CE) nr. 1946/2003 al
Parlamentului European si al Consiliului din 15 iulie 2003 privind deplasiérile
transfrontaliere de organisme modificate genetic, publicat in Jurnalul Oficial
al Uniunii Europene L 287 din 5 noiembrie 2003 (CELEX: 32003R1946).”




preambulul si clauza de adoptare a proiectului de act
normativ, in conformitate cu modelele stabilite in anexa nr. 2
la Regulament. Aceasta indicd gradul de transpunere, precum
si actul sau actele Uniunii Europene ce se transpun, cu
descrierea tipului, numdrului, institutiei/institutitlor Uniunii
Europene ce a/au adoptat actul Uniunii Europene, seria,
numarul si data Jurnalului Oficial al Uniunii Europene in care
acesta a fost publicat. Pentru actul Uniunit Europene care a
fost supus modificarilor, se indica cele mai recente
amendamente care constituie obiect al transpunerii in
legislatia nationala.

Clauza de armonizare utilizeazd urmdtoarele calificative de
apreciere a compatibilitatii:

1) transpune — transpunerea integralda a prevederilor
actului Uniunii Europene si asigurarea implementarii scopului,
a obiectivelor actului Uniunii Europene, urmarindu-se punerea
in aplicare eficientd a normelor europene integrate;

2) transpune art., lit., pct., anexa etc. din actul Uniunii
Europene — transpunerea selectiva a actului Uniunii Europene,
in functie de scopu! specific al transpunerii, mentionandu-se
expres componentele actului Uniunii Europene (capitolul,
articolul, litera, punctul, anexa etc.) care se transpun integral;
3) transpune  partial - transpunerea partiali a
prevederilor actului Uniunii Europene, care poate sa coincida
cu obicctivul specific de transpunere urmarit de proiectul de
act normativ sau sd descrie o transpunere incompletd si
necorespunzatoare.

Intru respectarea prevederilor art, 36 din Legea nr. 100/2017
proiectul de act normativ cu sigla ,,UE” se va expedia
Centrului de Armonizare a Legislatiei pentru efectuarea

expertizei de compatibilitate cu legislatia Uniunii Europene

La proicctul de hotarare:

Potrivit art. 44 alin. (1) din Legea nr. 100/2017, clauza de
adoptare a actului normativ poate contine, dupa caz, si temeiul
legal de adoptare a actului normativ respectiv. In calitate de
temei legal se indica doar prevederile legale ce stabilesc
| competenta autorititii sa adopte actul normativ respectiv,
pornind de la limitele de reglementare previzute de obiectul
Jjuridic al actului normativ. La indicarea temeiului juridic se va
face referintd la norma juridicd concretd care stabileste

| competenta  autoritatii emitente sd adopte/aprobe actul

Se aceepta




| normativ respectiv.

Cu referire la solutia normativa propusa la pct. 1 din proiectul
hotarérii, deoarece anexele sunt parte integranti a actului
normativ, inzestrate cu natura si forta juridica a acestuia, este
necesar a se completa in final cu textul ,,(se anexeaza)”.

Se accepta.

La pct. 3 din proiectul hotararii, se va tine cont cd, potrivit art.
56 alin. (1) din Legea nr. 100/2017, actele normative intrd in
vigoare peste o luna de la data publicarii in Monitorul Oficial
al Republicii Moldova sau la data indicatd in textul actului
normativ, care nu poate fi anterioara datei publicarii. Totodata,
alin. (3) al acestui articol dispune cd intrarea in vigoare a
actelor normative poate fi stabilitd pentru o alti datd doar in
cazul in care se urmdreste protectia drepturilor si libertafilor
fundamentale ale omului, realizarea  angajamentelor
internationale ale Republicii Moldova, conformarea cadrului
normativ hotdrarilor Curfii Constitutionale, eliminarea unor
lacune din legislatie sau contradictii intre actele normative ori
daca existd alte circumstante obicctive. Astfel, intrarea in
vigoare a actului normativ la data indicat in proiect trebuie sa
fie argumentata in nota informativa sau revizuitd si stabilita
| pentru o altd data.

Se accepta.
Textul la pct. 3 din proiectul hotararii se exclude.

Cu referire la continutul Regulamentului privind deplasarile
| transfrontaliere a organismelor modificate genetic:

ederea asigurarii formei sistemice §i ¢o
conginutului reglementarilor juridice, pct. 18 se va comasa cu
pct. 17, la care face referintd (observatie valabila si pentru pet.
34, care se va comasa cu pct. 33)

In acelasi scop, se vor omite denumirile identice ale
sectiunilor si capitolelor (spre exemplu, utilizarea denumirii
..Dispozitii comune” in mai multe cazuri), fiecare din aceste
| clemente structurale urmeaza a fi clar delimitate.

[n \'IP("PFPQ asioirarat formei cictemice Q1 l‘r\ordona{e a !

Se accepta.
Pct. 17 $1 pct. 18 se comaseaza si va avea urmitorul cuprins:

»17. Agentia de mediu informeazd CSIB sau alte parti, prin intcrmediul
CSIB, cu privire la orice decizii finale privind utilizarea, inclusiv introducerea
pe piatd, a unui OMG carc poate face obiectul deplasarilor transfrontaliere in

Qart rnv\r‘\ pcntru f\r\-m [P T
i directe ca produs aliment i 'JL/I tru an alc sau in

vederea utiliza reCte Ca produs antmentar sau nran

a
viouciLa uuiidZar

vederea prelucrarii. Aceste informatii se transmit CSIB in termen de 15 zile
de la adoptarea unei astfel de decizii si contin cel putin mtormagnlc precizate

in anexa nr.2. Prezentul punct nu se aplicd deciziilor privind diseminarea
deliberatd a unui OMG care nu este destinat utilizarii directe ca produs
alimentar sau hrand pentru animale sau prelucrarii intr-o tara tertd fara a se
lua o decizie ulterioard in acest sens.”

Se accebtﬁ
Pci. 26-31 au fost plasate la capitolul Dispozitii Comune cu numerele 27-32.




Pentru enumerarea a mai mult de doua elemente structurale
consecutive se utilizeaza cratima.
Elementele structurale se vor numerota in conformitate cu art.

' 52 din Legea nr. 100/2017.

Se accepta

Academia de
stiinte a Moldovei

Nr. 324-14/7
Din
10.06.2024

1. in titlul Regulamentului ar fi oportun utilizarea sinonimului
termenului  ,deplasarea transfrontaliera a OMG” cu
»transportul transfrontalier al OMG”

Nu se accepta.

Deoarece actul european se intituleaza ,,Regulamentul (CE) nr. 1946/2003 al
Parlamentului European si al Consiliului din 15 iulie 2003 privind deplasarile
transfrontaliere de organisme modificate genetic Text cu relevantd pentru
SEE”.

Totodata, prin ,,deplasare transfrontaliera” se subintelege nu doar transportul
transfrontalier a OMG dat si deplasarea accidentald a acestora prin
intermediul diferitor factori cum ar fi factorii abiotici de mediu (vént, apa
curgiatoare, rauri, curenti maritimi...).

[ structura

2. Sumarul Regulamentului trebuie sa clarifice esenta si
limitele a ceea ce se stipuleazd in document. Oferind o
intelegere clard si univocd a procesului prin care organismele
modificate genetic sunl transportate sau transferate dintr-o tarad
in alta, inclusiv :
Exportul, importul si tranzitul acestor porganisme;
Deplasarea accidental, delibetratd sau neintentionata,
Deplasarile in scopuri de cercetarc sau experimentale.
Din sumarul extras si expus mai jos nu se identificd o
logicd care sa acopere integral ariile privind
deplasdrile. De exemplu cap. 2 cste destinat cxporturilor iar
cap. 3. Deliberarii neintentionate. Unde sunt cclelalte aspecte
ale transferulw transfrontalier. Mai mult, cap. 2 care prevede
exporturile are 3 sectiuni care explicd exportul prin prisma
destinatier ceea ce complicd perceptia normelor de export.
Sectiunea 4 este Dispozitii comune, carc se repetd si la finalul
documentului (Cap. [V)
3. Aceastd expuncre fragmentard confuzd cu limbaj de

| traducere directd din englezd sc rcgaseste si in articolele

textului, unele dintre ¢le fiind exemplificate.

4, Asa cum este mentionat in Preambulul Regulamentului,
acesta transpune complet Regulamentul (CE) nr, 1946/2003 ...
dar modul in care este expus in limba romand lasa spatiu de
imbunatitire lingvistica si de stil.

5. Documentul necesitd o redactie structurala, conceptuald
tehnica si lingvistica. Recomanddm o revizuire atentd a
structurii $1 a modului de prezentare a informatiilor pentru a
remedia aceste neclaritati

Se accepta.

Textul proiectului a fost redactat.

Totodatd, mentionam ca Regulamentul (CE) nr. 1946/2003 al Parlamentului
European i al Consiliului din 15 iulie 2003 privind deplasarile
transfrontaliere de organisme modificate genetic, a fost transpus direct in
legislatia nationala.

Conform pct. 21 subpct. 1) a Hotararii Guvernului nr. 1171/2018 pentru
aprobarea  Regulamentului  privind armonizarea legislatiei Republicii
Moldova cu legislatia Uniunii Europene ,transpunerea directa” — semnifica
preluarea fidela a prevederilor legislatiei Uniunii Europene in legislatia
nationala, fard reformulare, utilizand redactia, limbajul juridic §i terminologia
identica sau similara cu cele ale actului Uniunii Europene care se transpune.
Subsidiar, mentionam faptul cad cetdtenii Republicii Moldova trebuie si se
adapteze la limbajul juridic al actelor normative europene deoarece odata cu
aderarea Republicii Moldova la Comunitatea Europeani actele normative nu
vor mai fi transpuse in legislatia nationala.




Universitatea de
Stat din Moldova

Institutul de

Cap.I, pct. 4, Notiuni:

Cuvantul ,export” de substituit prin sintagma ,.exportul
oMG”

Cuvantul ,,import” de substituit cu sintagma ,,importul OMG”

Se accepta.
Cuvantul ,.export” se substituie cu sintagma ,.exportul OMG”.
Cuvantul ,,import™ se substituie cu sintagma ,,importul OMG”,

La notiunea ,,diversitate biologica” sintagma ,,inter alia” se exclude.

Genetici, De exclus la notiunea ,diversitate biologica” ,inter alia” sau
Fiziologie si de a reformula notiunea. B
Protectie a De inclus in Anexa 3 informatii solicitate in conformitate cu | Se accepta.
13 Plantelor punctele 32-34 a unui punct necesar §i in cazul deplasarii | Anexa nr. 3 se completeazd cu textul: ,4. Informatii privind cat;goria
transfrontaliere neintentionate a OMG ce prevede ,,Categoria | taxonomicd, denumirea comuna, punctul de recoltare sau de achizitie si
Nr.01/1310 taxonomicd, denumirea comund, punctul de recoltare sau de | caracteristicile organismului receptor sau ale organismelor parentale in raport
Din achizitie §i ncaracteristicile organismului receptor sau ale | cu biosiguranta.”
10.06.2024 organismelor parentale in raport cu biosiguranta. N
De completat pct. 2 a Anexei 3 indicand ,locul pentru | Se accepta.
diseminare” in urmitoarea formulare Informatii privind | Textul la pct. 2 Anexa nr. 3 se modifica si va avea urmatorul cuprins:
conditiile, locul si data estimata pentru diseminare, precum si | ,Informatii privind conditiile, locul si data estimatd pentru diseminare,
privind utilizarea OMG-urilor in partea de origine” precum si utilizarea OMG-urilor in partea de origine” -
Donau Soja
14 B Lipsa de obiectii si propuneri
10.06.2024
Ministerul
15 Dezvolt.aru. Aviz tacit pozitiv
Economice si
| Digitalizarii
| 16. Y\;l;r:;:;:il;l Aviz tacit pozitiv

17.

Agentia Nationala |

pentru Siguranta
Alimenicior
Nr. 06*378
Din
19.07.2024

Lipsa de obiectii si propuneri

Agentia Nationala
pentru Sanitate
Publica
Nr. 01-13/2-3213
Din

22.07.2024

Lipsa de obicctii si propuneri




Academia de
Stiinte a Moldovei
Nr.
408-14/7
Din
11.07.2024

Lipsa de obiectii §i propuneri

Centrul d
Armonizare
Nr.31/02-69-7856
Din
15.07.2024

Lipsa de obiectii si propuneri

Institutul de
Genetica,
Fiziologie si
Protectie a
Plantelor
Nr.121
Din
12.07.2024

Lipsa de obiectii i propuneri

Ministerul
Afacerilor
Externe
Nr. DI/3/641.1-
7440 din
15.07.2024

Lipsi de obiectii si propuneri

Ministerul
Agriculturii si
Industriei
Alimentare
Nr.
21-03/2241
Din
18.07.2024

Lipsa de obiectii si propuneri

Ministerul
Dezvoltarii
Economice si
Digitalizarii
Nr.16/1-2227
Din
176.07.2024

Lipsa de obiectii si propuneri

(=]
o

Ministerul

Lipsa de obiectii si propuneri




Educatiei si

Cercetiirii
Nr. 07-09/4525
Din
12.07.24
Ministerul Pe tot parcursul textului proiectului Regulamentului, se | Se accepti
Finantelor propune utilizarea abrevierii ,,OMG” dupi cuvintele ,.export”, dupi cuvintele ,.export”, ,import”, ,exportator” si ,.importator”, se va utiliza
26. Nr.07/5-09/294 | ,import”, ,exportator” si ,,importator”, la forma gramaticald | abrevierea OMG la forma gramaticald corespunzitoare
Din corespunzitoare, deoarece definirea acestora este diferiti de
2407.2024 cea prevazutd de legislatia vamala a Republicii Moldova
Ministerul Sugeram a se revizui continutul de la pct. 19, deoarece nu este | Se accepta
Justitiei clard incidenta cuvintelor ,punctului focal” in context
Nr. 04/2-6744 (observatia valabila si pentru pct. 38). La pct. 19 si pct. 38 textul a fost modificat
Din 19.07.2024 La pet. 30 conjunctia ,,5i” la prima redactie se va substitui cu | 19. Agentia de Mediu transmite o copie a informatiilor mentionate la
semnul de punctuatie ,, , , potriviti contextului. punctele 17 si 18 in scris, fiecarei parti care a informat in prealabil
27 Cu referire la solutia normativa propusa la pct. 39, se va tine | Secretariatul ca nu are acces la CSIB.
' cont ca prevederile generale privind survenirea raspunderii ce | 38. Punctul focal national de comunicare cu Secretariatul este Agentia de
poartd un caracter declarativ necesita a fi excluse. Raspunderea | mediu. Agentia de mediu informeaza Secretariatul cu privire la orice
juridica trebuie sa fie prevazuta de normele materiale, ce | modificare privind adresa sau responsabilititile sale.
stabilesc  tipul concret de raspundere (penala sau
contraventionala) si determina faptele si pedepsele/sanctiunile
pentru comiterea acestora. - 3
1P
28. C'entru d.e Aviz tacit pozitiv
Diagnostic
Veterinar -
29. |  Donau Soja i - Aviz tacit pozitiv ~
i Ministerul ; . -
30, Sanatitii Aviz tacit pozitiv
Raport de Concluzia expertizei
expertiza
anticoruptie | Proiectul hotdrarii Guvernului pentru aprobarea regulamentului privind deplasarile transfrontaliere a organismelor modificate genetic a fost
nr.EHG24/9879 | elaborat de citre Ministerul Mediului, in scopul ameliorarii ¢i dezvoltarii cadrului normativ secundar ce tie de domeniul securitatii biologice
din privind organismele modificate genetic, produsele alimentare ¢i hrana pentru animale modificate genetic.
31, 01.08.2024

In cadrul procesului de claborare au fost respectate prevederile legale cu privire la transparenta in procesul decizional ¢i proiectul corespunde
normelor de tehnica legislativa.

sanitare si fitosanitare” din Planul National de actiuni pentru aderarea Republicii Moldova la Uniunea Europeana pe anii 2024-2027, aprobat

Proiectul corespunde interesului public general, deoarece va contribui la executarea pct. 72 din capitolul 12 , Siguranta alimentara, politici
prin Hotdrarea Guvernului 829/2023.




Cancelaria de Stat
Grupul de lucru
al Comisiei de stat
pentru
reglementarea
activititii de
intreprinzitor
Nr.

Din
13.08.2024

Proiectul prevede ca controlul asupra executirii prezentei
hotarari se pune in sarcina Ministerului Mediului (p.2).
Mentionam, ca ministerul nu este organ de control - conform
Legii 131/29012 privind controlul de stat organ de control este
Inspectoratul pentru Protectia Mediului.

Se accepti.

Punctul 2 din hotdrare se modificd in felul urmator: 2. Controlul asupra
executarii prezentei hotardri se pune in sarcina Agentiei Nationale pentru
Siguranta Alimentelor.

Prevederile p. 3 din proiect stabilesc, ca prezenta hotirére intra
in vigoare la data publicarii in Monitorul Oficial al Republicii
Moldova. Art. 56 din Legea nr. 100/2017 prevede ca actele
normative intra in vigoare peste o lund de la data publicarii in
Monitorul Oficial al Republicii Moldova sau la data indicata in
textul actului normativ, care nu poate fi anterioara datei
publicdrii. Pentru a avea un nivel mai inalt de predictibilitate se
recomandd a prevedea un termen de intrare in vigoare de cel
putin trei luni de la data publicirii, sau de exclus p. 3, astfcl
intrarea in vigoare va avea loc conform Legii 100/2017. in caz
contrar, este necesar de a prezenta in Nota informativi
argumente de rigoare referitor la necesitatea intrarii in vigoare a
documentului la data publicirii in Monitorul Oficial al
Republicii Moldova.

Se accepta.

Punctul 3 din hotarare se exclude

Se accepta.
Punctul 3 din hotarare se exclude

Prevederile p. 9 din proiectul Regulamentului privind

(proicctul Regulamentului) stabilesc, ca punctele 6, 7 si 8 nuse
aplica in cazurile de dcplasiri transfrontaliere care intra sub
incidenta unor proceduri simplificate sau a unor acorduri si

| regimuri bilaterale si multilaterale incheiate in conformitate cu

articolele 13 si 14 din Protocol. Chiar daca p. 4 prevede
notiunca de protocol - Protocolul de la Cartagena privind
biosiguranta la Conventia privind diversitatea biologica, se
recomandd de a concretiza prevederile notiunii, fiind prevazut
_actul normativ de ratificare a Republicii Moldova. )

Prevederile p. 11 din proiectul Regulamentului stabilesc, ca pe
parcursul unei perioade de minimum cinci ani, exportatorul de
OMG pastreaza o inregistrare a notificarii mentionate la punctul
5, precum si confirmarea de primire si decizia partii sau, dupa

documente autoritatii competente din tara din care OMG-ul este
exportat. Fara a aduce atingere punctelor 35-38 aceasta pune

| cu prevederile nationale privind accesul la informatii privind

documentele mentionate la dispozitia publicului in conformitate

deplasarile transfrontaliere a organismelor modificate genetic |

caz, a nonpartii de import a OMG si transmite o copie a acestor |

Se accepta.

Prevederile notiunii se modifica in felul urmitor: protocol — Protocolul de la
Cartagena privind biosiguranta la Conventia privind diversitatea biologica;
Protocolul de la Cartagena privind biosecuritatea la Conventia privind
diversitatea biologica semnata la 5 iunie 1992 la Rio de Janeiro, adoptat la
Montreal la 29 ianuarie 2000, ratificat prin Legea nr. 59/2003 pentru
ratificarea Protocolului de la Cartagena privind biosecuritatea la Conventia
privind diversitatea biologica publicat in MO nr. 192 din 26 martie 2003.

Se accepta.
La pet. 11 siin textul proiectului s-a facut modificarile de rigoare.




mediul. Prevederile respective pot fi calificate ca o transpunere
mecanica a legislatiet UE si poarta caracter incert. Astfel, sunt
necesare modificari ale prevederilor respective, acestea fiind
adaptate la cadrul normativ national. In acest context, se
recomandd revizuirea intregului proiect de Regulament, fiind
reformulate si adaptate prevederile de transpunere mecanici a
legislatiei UE.
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