UE
Proiect
GUVERNUL REPUBLICII MOLDOVA

HOTARARE nr. ...

de punere in aplicare a Legii nr. 152/2022 cu privire la reglementarea si
controlul organismelor modificate genetic

In temeiul art. 6 lit. b), art. 7 alin. (2) lit. a) si lit. b), art. 9 alin. (2) lit. g),
art.15 alin. (1), art. 16 alin. (2), art. 24 alin. (3) din Legea nr. 152/2022 cu privire
la reglementarea si controlul organismelor modificate genetic (Monitorul Oficial
al Republicii Moldova, 2022, nr. 122-124, art. 383), Guvernul HOTARASTE:

1. Se aproba:

1.1. Formularul de sinteza al notificarii privind introducerea pe piata a
organismelor modificate genetic ca produse in sine sau componente ale unor
produse (anexa nr. 1).

1.2. Formularul de rezumat al notificarii privind diseminarea deliberata in
mediu a organismelor modificate genetic, in alte scopuri decat introducerea pe
piata (anexa nr. 2).

1.3. Formularul pentru prezentarea rezultatelor diseminarii deliberate in
mediu a plantelor superioare modificate genetic in alte scopuri decéat introducerea
pe piata (anexa nr. 3).

1.4. Cerinte fata de registru pentru inregistrarea informatiilor privind
modificarile genetice ale OMG (anexa nr. 4).

1.5. Formularul standard de raportare pentru prezentarea rezultatelor
monitorizarii privind diseminarea deliberatd in mediu a organismelor modificate
genetic, ca produse sau ca si componente ale produselor, in vederea introducerii
pe piata (anexa nr.5).

1.6. Formularul Autorizatiilor pentru activitati cu organisme modificate
genetic (anexa nr. 6).

2. Controlul asupra executdrii prezentei hotdrari se pune in sarcina
Ministerului Mediului.

3. Prezenta hotarare intrd in vigoare la data publicarii in Monitorul Oficial
al Republicii Moldova.



PRIM-MINISTRU Dorin RECEAN

Contrasemneaza:
Ministrul mediului Sergiu Lazarencu



Anexa nr.1
la Hotararea Guvernului
nr. 12024

Formularul de sinteza a notificarii privind introducerea
pe piata a organismelor modificate genetic ca produse in sine sau
componente ale unor produse

Prezentul Formular transpune Decizia 2002/812/CE Consiliului din 3 octombrie
2002 de stabilire, in temeiul Directivei 2001/18/CE a Parlamentului European si
a Consiliului, a formularului de sinteza a notificarii privind introducerea pe piata
a organismelor modificate genetic ca atare sau in produse, CELEX:
32002D0812, publicatd in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene L 280 din 18
octombrie 2002,

1. Formularul este utilizat la elaborarea sintezei dosarului care trebuie sa
insoteascd notificarea adresata Agentiei de Mediu privind introducerea pe piata a
unui Organism Modificat Genetic (in continuare — OMG) sau a unei combinatii
de OMG-uri ca produse in sine sau componente ale unor produse.

2. Evaluarea riscului necesara in conformitate cu Legea nr. 152/2022 cu
privire la reglementarea si controlul organismelor modificate genetic (in
continuare — Legea nr.152/2022) nu poate fi efectuata doar in baza acestui
document. Daca Agentia Mediului solicitd informatii noi, aceasta trebuie, in
acelasi timp, sa justifice solicitarea in cauza”.

3. Spatiul prevazut dupa fiecare Intrebare nu este relevant pentru gradul de
detaliu al informatiilor solicitate in sensul formularului de sinteza a notificarii.

4. Formularul de sinteza a notificarii este format din:

4.1. CAPITOLUL I care se aplica produselor compuse din OMG sau care
contin astfel de organisme, altele decat plantele superioare si cuprinde
urmatoarele sectiuni:

4.1.1. Sectiunea 1. Informatii generale,

4.1.2. Sectiunea 2. Natura OMG-urilor continute in produs,

4.1.3. Sectiunea 3. Comportamentul estimat al produsului,

4.1.4. Sectiunea 4. Informatii privind disemindrile anterioare,

4.1.5. Sectiunea 5. Informatii privind planul de monitorizare,



4.2. CAPITOLUL Il care se aplicd produselor compuse din plante
superioare modificate genetic (grupul taxonomic Gymnospermae i
Angiospermae) sau care contin astfel de plante si cuprinde urmatoarele sectiuni:

4.2.1. Sectiunea 1. Informatii generale,

4.2.2. Sectiunea 2. Natura transformarii genetice a plantei superioare
modificate genetic,

4.2.3. Sectiunea 3. Informatii privind disemindrile anterioare,

4.2.4. Sectiunea 4. Informatii privind planul de monitorizare.

5. Modelul formularului de sinteza a notificarii privind introducerea pe
piatd a OMG ca produse in sine sau componente ale unor produse consta din:

Capitolul I.
FORMULARUL DE SINTEZA A NOTIFICARILOR PRIVIND
PRODUSELE CARE CONTIN OMG, ALTELE DECAT PLANTELE
SUPERIOARE

Sectiunea 1.
Informatii generale

1. Precizari privind notificarea

Tara la care se refera notificarea

Numarul notificarii

Denumirea produsului (denumirea comerciala si alte denumiri)

Data confirmarii de primire a notificarii

2. Notificator/producator/importator

Numele notificatorului

Adresa notificatorului

Notificatorul este producator intern Sau importator

Tn cazul importului indicati numele si adresa producatorului

3. Caracterizarea OMG —urilor continute in produs

Precizati denumirea si natura fiecarui tip de OMG continut in produs

4. Descriere generala a produsului

Tipul de produs

Compozitia produsului




Specificul produsului

Tipurile de utilizatori

Orice conditii speciale de utilizare si manipulare, propuse drept cerinte pentru
acordarea autorizarii

Dupa caz, zonele geografice care trebuie sa se limiteze produsul in conformitate
cu conditiile prevazute in cererea de autorizare

Orice tipuri de mediu pentru care produsul nu este adecvat

Estimarea cererii anuale potentiale in cadrul pietei interne Sau pe pietele de
export

Codul (codurile) unic(e) de identificare ale OMG-urilor

5. Combinatia de OMG-uri continute in produs a facut obiectul unei notificari in
conformitate cu articolele 5, 7, 14, 18, 19, 22, 24, 25 si 29 din Legea nr.152/2022

Da o Nu O

Daca da, precizati tara si numarul notificarii

Daca nu, furnizati informatii privind analiza riscului pe baza elementelor
prevazute in articolele 5, 7, 14, 18, 19, 22, 24, 25 si 29 din Legea nr.152/2022

6. Acelasi produs face simultan obiectul unei notificari de catre acelasi
notificator Tn alta tara?

Da o Nu o

Daca da, precizati

7. A fost introdus pe piata un alt produs cu aceeasi combinatie

Da 0o Nu o Nu se stie O

Daca da, precizati

8. Sinteza a informatiilor obtinute privind diseminarile anterioare sau in curs ale
acelorasi OMG-uri sau ale aceleiasi combinatii de OMG-uri in conditii
reprezentative pentru mediile diferite In care exista posibilitatea utilizarii de
OMG-uri

9. Precizati instructiunile si/sau recomandarile privind depozitarea si
manipularea, inclusiv eventualele restrictii obligatorii precizate drept conditii in
cererea de autorizare




10. Ambalarea propusa

11. Orice cerinte de etichetare propuse, in plus fata de prevederile legale

12. Masuri propuse de notificator in caz de diseminare neintentionatd sau
utilizare eronata

13. Masuri privind eliminarea si tratarea deseurilor (dupa caz)

Sectiunea 2
Natura OMG-urilor continute in produs
Subsectiunea 1
Informatii privind organismul (organismele) receptor (receptoare)
sau organismul (organismele) parental (parentale) din care a fost
obtinut OMG-ul

14. Denumirea stiintifica si denumirile comune

15. Trasaturile fenotipice si genetice

16. Repartizarea geografica si habitatul natural al organismului

17. Stabilitatea geneticd a organismului si factorii care o afecteaza

18. Potentialul de transfer si schimb genetic cu alte organisme si consecinte
probabile ale transferului de gene

19. Informatii privind reproducerea si factorii care o afecteaza




20. Informatii privind supravietuirea si factorii care o afecteaza

21. Modalitati de diseminare si factorii care o afecteaza

22. Interactiuni cu mediul

23. Tehnici de detectie

24. Tehnici de identificare

25. Clasificarea in conformitate cu normele comunitare existente privind
protectia sdnatatii umane si/sau a mediului

26. Caracteristici patogene

27. Alte caracteristici daunatoare ale organismelor vii sau nevii, inclusiv cele ale
produselor extracelulare ale acestora

28. Natura si descrierea elementelor genetice extrtacromozomiale cunoscute

29. Sinteza istoricului cunoscut al modificarilor genetice anterioare

Subsectiunea 2.
Informatii privind modificarea genetica

30. Metodele utilizate pentru modificarea genetica




31. Caracteristicile vectorului

Natura si originea vectorului

Descrierea constructiei vectorului

Harta genetica si/sau harta restrictiva a vectorului

Informatii privind secventele

Informatii privind masura in care vectorul contine secvente ale caror produs sau
functie sunt cunoscute

Capacitati de transfer genetic al vectorului

Frecventa de mobilizare a vectorului

Partea din vector care ramane in OMG

32. Informatii privind insertul

Metodele utilizate pentru construirea insertului

Situri de restrictie

Secventa insertului

Originea s1 functia fiecarei parti componente a insertului in OMG

Informatii privind mdsura in care insertul se limiteaza la functia prevazuta

Localizarea insertului in OMG

Subsectiunea 3.
Informatii privind organismul (organismele) din care a fost
obtinut insertul (organisme donatoare)

33. Denumirea stiintifica si alte denumiri

34. Precizati dacd organismul donator are caracteristici patogene sau daunatoare;
daca da, precizati natura caracteristicilor mentionate

35. Tn cazul in care organismul donator are caracteristici patogene sau
daunatoare, precizati daca secventele donate sunt implicate, intr-un fel sau altul,
n acestea

36. Clasificarea, in conformitate cu normele comunitare existente, privind
protectia sanatatii oamenilor si/sau a mediului
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37. Precizati daca sunt posibile sau au fost observate schimburi naturale de
material genetic 1intre organismul (organismele) donator (donatoare) si
organismul receptor

Subsectiunea 4.
Informatii privind OMG-uri continute in produs

38. Descrierea trasaturilor genetice sau caracteristicilor fenotipice, in cazul in
care sunt diferite de cele ale organismului (organismelor) receptor (receptoare)
sau parental(e)

39. Stabilitatea genetica a OMG-ului, in cazul in care este diferitd de cea a
organismului (organismelor) receptor(receptoare) sau parental(e)

40. Rata si nivelul de exprimare ale noului material genetic

41. Activitatea proteinelor exprimate

42. Descrierea tehnicilor de detectie a OMG-ului in mediu, Tn cazul in care sunt
diferite de tehnicile de detectie a organismului (organismelor)
receptor(receptoare) sau parental(e)

43. Descrierea tehnicilor de identificare ce permit deosebirea OMG-ului de
organismul receptor sau parental

44. Considerati privind sandtatea

Efectele toxice sau alergene ale OMG-urilor si/sau ale produselor lor metabolice,
in cazul Tn care sunt foarte diferite de cele ale organismului (organismelor)
receptor(receptoare) sau parental(e)




Pericole privind produsul, daca este semnificativ

Compararea OMG-ului cu cea a organismului donator, receptor sau parental
privind patogenitatea, in cazul in care existd diferente semnificative

Capacitatea de colonizare, in cazul 1n care exista diferente semnificative fata de
cea a organismului(organismelor) receptor(receptoare) sau parental(e)

Tn cazul in care organismul este mai patogen decat organismul (organismele)
receptor(receptoare) sau parental(e) pentru persoanele care sunt apte imunologic,
precizati informatiile prevazute in anexa III sectiunea 2, pct.4, subpct.2) lit.1) (1)
st (iv) din legea 152/2024 cu privire la reglementarea si controlul organismelor
modificate genetic

Subsectiunea 5.
Interactiunile OMG-ului cu mediu

45. Supravietuirea, multiplicarea si diseminarea OMG-urilor in mediu, in cazul
n care sunt diferite de cele ale organismului receptor sau parental

46. Impactul OMG-urilor asupra mediului, Tn cazul in care este diferit de cel al
organismului receptor sau parental

Sectiunea 3.
Comportamentul estimat al produsului, Tn cazul in care este diferit de cel al
organismului(organismelor) receptor(receptoare) sau parental(e)

47. Impactul produsului asupra mediului

48. Efectele produsului asupra sandtatii umane, in cazul in care sunt diferite de
cele ale organismului(organismelor) receptor(receptoare) sau parental(e)

Sectiunea 4.
Informatii privind disemindrile anterioare si
informatii privind planul de monitorizare-trasaturi, caracteristici si
incertitudini
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49, Numarul notificarii

50. Situl de diseminare

51. Scopul diseminarii

52. Durata diseminarii

53. Durata monitorizarii dupa diseminare

54. Scopul monitorizarii dupa diseminare

55. Concluziile monitorizarii dupa diseminare

56. Rezultatele diseminarii in privinta eventualelor riscuri asupra sanatatii umane
si asupra mediului in conformitate cu articolul 24 din Legea nr.152/2022

57. lstoricul activitatilor anterioare privind evaluarea riscurilor inainte de
comercializare

58. Informatii privind planul de monitorizare-trasaturi, caracteristici si
incertitudini identificate privind OMG-ul sau interactiunile acestuia cu mediul,
de care ar trebui sa se tind seama 1n planul de monitorizare dupa comercializare

Capitolul I1.
FORMULAR SE SINTEZA A NOTIFICARII PRIVIND
PRODUSELE CARE CONTIN PLANTE SUPERIOARE MODIFICATE
GENETIC (PSMG)
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Sectiunea 1.
Informatii generale

59. Precizari privind notificarea

Tara la care se referd notificarea

Numarul notificarii

Denumirea produsului (denumirea comerciala si alte denumiri)

Data confirmarii de primire a notificarii

60. Notificator

Numele notificatorului

Adresa notificatorului

Notificatorul este producator intern © importator O

In cazul importului, precizati numele si adresa producatorului

61. Descriere generala a produsului

Denumirea plantei receptoare sau parentale si functia prevazutd a modificarii
genetice

Forme specifice in care produsul nu trebuie introdus pe piatd (seminte, flori
taiate, parti vegetative) propuse drept conditii pentru acordarea autorizarii

Utilizarea prevazutd a produsului si tipuri de utilizatori

Orice instructiuni si/sau recomandari specifice de utilizare, depozitare si
manipulare, inclusiv eventualele restrictii obligatorii propuse drept conditii
pentru acordarea autorizarii

Daca este necesar, zonele geografice la care produsul trebuie sda se limiteze in
conformitate cu conditiile prevazute in cererea de autorizare

Orice tip de mediu pentru care produsul nu este adecvat

Cerinte propuse de ambalare

Cerinte propuse de etichetare, in plus fatd de prevederile legale

Estimarea cererii potentiale pe piata internd sau pe pietele de export

Codul (codurile) unic(e) de identificare ale OMG-urilor

62. Planta superioard modificata genetic continuta in produs a facut obiectul unei
notificari in temeiul articolelor 5, 7, 14, 18, 19, 22, 24, 25 si 29 din Legea
nr.152/2022.

Da O Nu O

Daca nu, precizati informatii privind analiza riscului pe baza elementelor
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prevazute in articolele 5, 7, 14, 18, 19, 22, 24, 25 si 29 din Legea nr.152/2022.

63. Acelasi produs face simultan obiectul unei notificari in alta tara?

Da O Nu o

Daca nu, precizati informatii privind analiza riscului pe baza elementelor
prevazute in articolele 5, 7, 14, 18, 19, 22, 24, 25 si 29 din Legea nr.152/2022.

64. Acelasi produs a facut obiectul unei notificari anterioare sau simultane intr-0
tara terta?

Da O Nu o

Daca da, precizati

65. Aceeasi planta superioard modificatd genetic a facut obiectul unei notificari
anterioare n scopul comercializarii in Republica Moldova?

Da O Nu o

Daca da, precizati numarul notificarii si tara

66. Masuri propuse de notificator in caz de diseminare neintentionatd sau
utilizare eronatd, precum si masuri privind eliminarea si tratarea

Sectiunea 2.
Natura plantei superioare modificate genetic continuta in produs
Subsectiunea 1.
Informatii privind plantele receptoare sau (dupa caz) plantele parentale

67. Denumirea familiei

Denumirea familiei

Genul

Specia

Subspecia

Cultivarul/linia genealogica

Denumirea comuna

68. Informatii privind reproducerea

Mod(uri) de reproducere:
- Factori specifici care afecteaza reproducerea, dupa caz
- Timpul de generare
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69. Compatibilitatea sexuald cu alte specii de plante cultivate sau salbatice

70. Capacitatea de supravietuire

Capacitatea de a forma structuri de supravietuire sau de latenta

Factori specifici care afecteaza capacitatea de supravietuire, dupa caz

71. Diseminarea

Modalitatile de diseminare si amploarea acesteia

Factori specifici care afecteaza diseminarea, daca exista

72. Distributia geografica a plantei

73. Tn cazul speciilor de plante care nu cresc, de obicei, in Republica Moldova
descrierea habitatului natural al plantei, inclusiv informatii privind pradatorii,
parazitii, concurentii sau simbiotii

74. Interactiuni potential importante ale plantei cu alte organisme din
ecosistemul in care creste de obicei, inclusiv informatii privind efectele toxice
asupra oamenilor, animalelor si altor organisme

75. Trasaturi fenotipice si genetice

Subsectiunea 2.
Informatii privind modificarea genetica

76. Descrierea metodelor utilizate pentru modificarea genetica

/7. Natura si originea vectorului utilizat
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78. Dimensiunea, originea ( denumirea organismului donator(organismelor
donatoare) si functia prevazutd a fiecarui fragment constitutiv al zonei care
urmeaza a fi inserata

Subsectiunea 3.
Informatii privind planta superioara modificata genetic

79. Descrierea trasaturii (trasaturilor) si caracteristicilor introduse sau modificate

80. Informatii privind secventele efectiv inserate/sterse/modificate

Dimensiunea si structura insertului si metodele de caracterizare, inclusiv
informatii privind eventualele parti ale vectorului introduse in planta superioara
modificatd genetic sau un eventual ADN vector sau strdin ramas in planta
superioara modificata genetic

Tn cazul deletiei, dimensiunea si functia zonei(zonelor) deletate

Localizarea insertului in celulele plantei (integrat in ADN-ul nuclear, al
cloroplastelor sau mitocondrilor. sau intr-o forma neintegratd) precum si
metodele de determinare a localizarii

Numadrul de copii si stabilitatea genetica a insertului

In cazul modificarilor, altele decat insertia sau deletia, descrieti functiile
materialului modificat genetic Tnainte si dupa modificare, precum si schimbarile
directe Tn exprimarea genelor ca urmare a modificarii

81. Informatii privind exprimarea insertului

Informatii privind exprimarea insertului si metodele de caracterizare a exprimarii

Partile plantei in care este exprimat insertul (de exemplu radacini, tulpini, polen
etc.)

82. Informatii privind diferenta intre planta superioard modificatd genetic si
planta receptoare

Modul(modurile) si/sau viteza de reproducere

Diseminarea

Capacitatea de supravietuire

Alte diferente
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83. Potentialul de transfer al materialului genetic de la planta superioara
modificatd genetic la alte organisme

84. Informatii privind orice efecte daunatoare asupra sanatitii oamenilor si
asupra mediului, ca urmare a modificarii genetice

85. Informatii privind siguranta plantei superioare modificate genetic pentru
sanatatea animald, daca planta superioara modificatd genetic este destinata
utilizdrii  in  furaje, in care aceasta este deferitda de «cea a
organismului(organismelor) receptor(receptoare)/parental(e)

86. Mecanismele interactiunii intre planta superioara modificatd genetic si
organismele-tinta  (dupa caz) daca sunt diferite de cele ale
organismului(organismelor) receptor(receptoare)/parental(e)

87. Interactiuni potential importante cu organismele nevizate, dacd sunt diferite
de cele ale organismului(organismelor) receptor(receptoare)/parental(e)

88. Descrierea tehnicilor de detectare si identificare ce permit deosebirea plantei
superioare modificate genetic de organismului(organismelor)
receptor(receptoare)/parental(e)

Subsectiunea 4.
Informatii privind impactul potential al diseminarii plantei
superioare modificate genetic asupra mediului

89. Impactul potential al diseminarii sau introducerii pe piatda a OMG-urilor
asupra mediului dacd este diferit de cel al unei disemindri sau introduceri
similare organismului(organismelor) receptor(receptoare)/parental(e)
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90. Impactul potential al interactiunii plantei superioare modificate genetic cu
organismele tintd asupra mediului (dupa caz), in cazul in care este diferit de cel
al organismului(organismelor) receptor(receptoare)/parental(e)

91. Impactul posibil asupra mediului in urma interactiunilor potentiale cu
organismele nevizate, daca este diferit de cel al organismului (organismelor)
receptor(receptoare)/parental(e)

Efecte asupra biodiversitatii din zona de cultura

Efecte asupra biodiversitétii din alte habitate

Efecte asupra polenizatorilor

Efecte asupra speciilor pe cale de disparitie

Sectiunea 4.
Informatii privind diseminarile anterioare si
Informatii privind planul de monitorizare-trasaturi, caracteristici si
incertitudini

92. Istoricul diseminarilor anterioare notificate in conformitate cu articolele 5, 7,
14,18, 19, 22, 24, 25 s1 29 din Legea nr.152/2022. de catre acelasi notificator

Numarul notificatorului

Concluziile monitorizarii dupa diseminare

Rezultatele diseminarii in privinta eventualelor riscuri asupra sanatatii umane si a

mediului (prezentate autoritatii competente in conformitate cu articolul 24 din
Legea nr. 152/2022.

93. Situatia diseminarilor anterioare efectuate in Republica Moldova sau in afara
tarii de catre acelasi notificator

Tara in care s-a realizat diseminarea

Autoritatea care a supravegheat diseminarea

Situl de diseminare

Scopul diseminarii

Durata diseminarii

Scopul monitorizarii dupa diseminare

Durata monitorizarii dupad diseminare

Concluziile monitorizarii dupd diseminare

Rezultatele disemindrii in privinta eventualelor riscuri asupra sdnatdtii umane i
asupra mediului
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94. Informatii privind planul de monitorizare-trasaturi, caracteristici i
incertitudini identificate privind OMG-ul sau interactiunile acestuia cu mediul,
de care ar trebui sa se tind seama 1n planul de monitorizare dupa comercializare
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Anexa nr.2
la Hotararea Guvernului
nr. 12024

Formularul de rezumat al notificarii privind diseminarea deliberata in
mediu a organismelor modificate genetic, Tn alte scopuri decéat introducerea
pe piata

Prezentul Formular transpun Decizia 2002/813/CE Consiliului din 3 octombrie
2002 de stabilire, in conformitate cu Directiva 2001/18/CE a Parlamentului
European si a Consiliului, a rezumatului notificarii privind diseminarea
deliberatd in mediu a organismelor modificate genetic, n alte scopuri decat
introducerea pe piatd, CELEX: 32002D0813, publicatd in Jurnalul Oficial al
Uniunii Europene L 280 din 18 octombrie 2002, asa cum a fost modificata
ultima oard prin Regulamentul (CE) nr. 1791/2006 al Consiliului din 20
noiembrie 2006.

1. Formularul de rezumat al notificarii privind diseminarea deliberata a
unui organism modificat genetic (in continuare — OMG) sau a unei combinatii de
OMG-uri a fost elaborat in sensul si in conformitate cu Legea nr. 152/2022 cu
privire la reglementarea si controlul organismelor modificate genetic (in
continuare — Legea nr.152/2022). Acest formular nu a fost conceput astfel incat
sa cuprinda toate informatiile necesare unei evaluari a riscului ecologic. Spatiul
prevazut dupa fiecare intrebare nu este relevant pentru gradul de detaliu al
informatiilor solicitate in sensul formularului de rezumat al notificarii.

2. Formularul de rezumat al notificarii este format din:

2.1. Capitolul I care se aplica produselor compuse din OMG sau care
contin astfel de organisme, altele decat plantele superioare, si cuprinde
urmatoarele sectiuni:

2.1.1. Sectiunea 1. Informatii generale,

2.1.2. Sectiunea 2. Informatii privind organismele receptoare sau
organismele parentale din care a fost obtinut OMG-ul,

2.1.3. Sectiunea 3. Informatii privind modificarea genetica,

2.1.4. Sectiunea 4. Informatii privind organismul (organismele) de la care
s-a obtinut insertul (organismele donatoare),

2.1.5. Sectiunea 5. Informatii privind organismul modificat genetic,

2.1.6. Sectiunea 6. Informatii privind diseminarea,
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2.1.7. Sectiunea 7. Interactiunile OMG-ului cu mediul si impactul
potential asupra mediului,

2.1.8. Sectiunea 8. Informatii privind monitorizarea,

2.1.9. Sectiunea 9. Informatii privind tratarea dupd diseminare si tratarea
deseurilor,

2.1.10. Sectiunea 10. Informatii privind planurile de interventie in caz de
urgenta.

Informatiile precizate in Capitolul | trebuie sa reflecte informatiile
prezentate Agentiei de Mediu in conditiile prevdzute in Anexa nr. 3 din Legea nr.
152/2022.

2.2. Capitolul 11 care se aplica produselor compuse din plante superioare
modificate genetic (grupul taxonomic Gymnospermaesi AngioSpermae) sau care
contin astfel de plante si cuprinde urmatoarele sectiuni:

2.2.1. Sectiunea 1. Informatii generale,

2.2.2. Sectiunea 2. Informatii privind planta modificata genetic,

2.2.3. Sectiunea 3. Informatii privind diseminarea experimentala,

2.2.4. Sectiunea 4. Concluzii privind impactul potential al diseminarii de
plante superioare modificate genetic asupra mediului,

2.2.5. Sectiunea 5. Scurtd descriere a masurilor adoptate pentru
gestionarea riscurilor,

2.2.6. Sectiunea 6. Rezumat al evaluarilor de teren planificate, destinate
obtinerii de noi informatii privind impactul diseminarii asupra mediului si asupra
sandtdtii umane.

Informatiile precizate in Capitolul Il trebuie sda reflecte informatiile
prezentate autoritatii competente in conformitate cu articolele 14 si 22 din Legea
nr. 152/2022.

3. Modelul Formularului de rezumat al notificarii privind diseminarea
deliberatd in mediu a OMG, in alte scopuri decét introducerea pe piatd consta

din:

Capitolul |
FORMULARUL DE REZUMAT AL NOTIFICARILOR PRIVIND
PRODUSELE COMPUSE DIN OMG SAU CARE CONTIN ASTFEL DE
ORGANISME, ALTELE DECAT PLANTELE SUPERIOARE
Sectiunea 1.
Informatii generale

1. Precizari privind notificarea
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Tara la care se refera notificarea

Numarul notificarii

Data confirmarii de primire a notificarii

Denumirea proiectului

Perioada propusa pentru diseminare

2. Notificator

Denumirea institutiei sau a societatii

3. Caracterizarea OMG-ului

Precizati daca OMG-ul este: Viroid m
Virus cu ARN
Virus cu ADN
bacterie
ciuperca
animal
— mamifer O
— insecta )
— peste O
— alt animal O precizati filumul,

O oo o O

clasa
alta, precizati (regnul, filumul, clasa)

Identitatea OMG-ului (genul si specia)

Stabilitate genetica — in conformitate cu anexa Ill-a, 1A (10)

4. Diseminarea aceluiasi OMG este prevazuta si in alte tari de catre acelasi
notificator?

Da o Nu o

Daca da, precizati codul (codurile) tarii:

5. Acelasi OMG a facut obiectul unei notificdri de diseminare de cétre acelasi
notificator in alta tara?

Da o Nu o

Daca da:
— Tara la care se refera notificarea
— Numadrul notificarii
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6. Acelasi OMG a facut obiectul unei notificari de diseminare sau de introducere
pe piatd in afara Republicii Moldova de catre acelasi notificator sau de catre un
altul?

Da o Nu o

Daca da:
— Tara la care se refera notificarea
— Numarul notificarii

7. Concluzii privind impactul potential al disemindrii de OMG-uri asupra
mediului

Sectiunea 2.
Informatii privind organismele receptoare sau organismele parentale din
care s-a obtinut OMG-ul

8. Caracterizarea organismului receptor sau parental:

Precizati daca organismul receptor sau parental este:

Viroid O
Virus cu ARN O
Virus cu ADN O
bacterie O
ciuperca O
animal O
— mamifer O
— insecta O
— peste O
—altanimal o precizati filumul, clasa
alta, precizati
9. Denumire
ordin si/sau tason superior (pentru animale)
gen
specie
subspecie
susa

patovar (biotip, ecotip, rasa etc.)

denumire comuna
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10. Distributia geografica a organismului

Autohton sau stabilit 1n tara in care se face notificarea:
Dano Nuo Nu se stie O

Autohton sau stabilit Tn alte tari:
Da O

Daca da, precizati tipul de ecosistem in care se giseste:
Atlantic O
Mediteraneean o

Boreal O

Alpin O
Continental O
Macaronezian O

Nu O

Nusestie O

Este utilizat frecvent in tara in care se face notificarea?

Dano Nu o
Este pastrat frecvent in tara in care se face notificarea?
Da O Nu O

11. Habitatul natural al organismului

Daca organismul este un microorganism

apa O
sol, stare libera O
sol, in simbioza cu sistemul radicular al unei plante O

in simbioza cu frunzele sau cu sistemul peduncular al unei plante O
in simbioza cu animale O
alta, precizati

Daca organismul este un animal: habitatul natural sau ecosistemul agricol natural

12. Tehnici de detectie

13. Tehnici de identificare

14. Organismul receptor a facut obiectul unei clasificiri in conformitate cu
normele existente privind protectia sdnatatii umane si/sau a mediului?
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Da o Nu o

Daca da, precizati

15. Organismul receptor, viu sau neviu este patogen sau daunator in orice alt fel
(inclusiv produsele sale extracelulare) si intr-o masura semnificativa?

Dano Nu o Nu se stie O

Daca da:

pentru care dintre organismele urmatoare: oameni O animale o plante o altele O

furnizati informatiile relevante privind patogenia: transmisibilitatea, toxicitatea,
virulenta, caracterul alergen, purtatorul (vectorul) patogenului, vectori posibili,
gama organismelor gazda, inclusiv organisme nontintd. Activarea posibila a
virusilor latenti (provirusi). Capacitatea de a coloniza alte organisme

16. Informatii privind reproducerea

Timpul de generare in ecosistemele naturale:

Timpul de generare in ecosistemele in care va avea loc diseminarea:

Modul de reproducere: Sexuata O Asexuata O

Factorii care afecteaza reproducerea:

17. Capacitatea de supravietuire

capacitatea de a forma structuri care sa contribuie la supravietuire sau la latenta:

endospori O
chisturi m
scleroti O

spori asexuati (ciuperci) O
spori sexuati (ciuperci) O
oua O

pupe o

larve O

altele, precizati

factori relevanti care afecteaza capacitatea de supravietuire:

18. Moduri de diseminare

19. Factori care afecteaza diseminarea
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20. Modificari genetice anterioare ale organismului receptor sau parental care au
facut deja obiectul unei notificari de diseminare in tara in care se face notificarea
(precizati numarul notificarii)

Sectiunea 3.
Informatii privind modificarea genetica

21. Tipul de modificare genetica

insertie de material genetic O
deletie de material genetic O
substituire de baza o

fuziune celulara o

alta, precizati

22. Rezultatul preconizat al modificarii genetice

23. S-a studiat un vector la efectuarea modificarii?

Da o Nu o

Daca nu, treceti direct la Intrebarea 26.

24. Daca da, vectorul este integral sau partial prezent in organismul modificat?

Da o Nu o

Daca nu, treceti direct la Intrebarea 26.

25. Daca raspunsul la intrebarea 24 este da, precizati urmatoarele informatii:

Tipul vectorului
Plasmida o
Bacteriofag o
Virus O
Cosmida O
Transpozon O
Alta, precizati

Identitatea vectorului

Ansamblul de gazde ale vectorului

Prezenta in vector a secventelor care produc un fenotip selectabil sau
identificabil Da o Nu O
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rezistenta la antibiotice O
Altele, precizati

Fragmente constitutive ale vectorului

Metoda de introducere a vectorului in organismul receptor
transformare o

electroporare o

macroinjectare o

microinjectare O

infectare O

alta (precizati)

26. Daca raspunsul la intrebarea 23 si 24 este nu, care a fost metoda utilizata la
efectuarea modificarii?

transformare O
microinjectare O
microincapsulare o
macroinjectare o
alta (precizati)

27. Compozitia insertului

Compozitia insertului

Originea fiecarei parti constitutive a insertului

Functia prevazuta pentru fiecare parte componenta a insertului in OMG

Localizarea insertului in organismul gazda
—  pe o plasmida libera O

— integrat in cromozom O

—  alta, precizati

Insertul contine parti ale caror produs sau functie nu sunt cunoscute?
Da o Nuo
Daca da, precizati

Sectiunea 4.
Informatii privind organismul (organismele)
din care s-a obtinut insertul

28. Precizati daca este:

viroid O
virus cu ARN O
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virus cu ADN m

bacterie m

ciuperca O

animal O

— mamifer o

—insectd O

— peste O

— alt animal m (precizati filumul, clasa)

alta, precizati

29. Denumire completa

ordin si/sau taxon superior (pentru animale)

denumirea familiei (pentru plante)

gen

specie

subspecie

susa

cultivar/linie genealogica

patovar

denumire comuna

30. Organismul viu sau neviu, este patogen sau daunator in orice altfel (inclusiv
produsele sale extracelulare) si intr-o masura semnificativa?

Dano Nuo Nu se stie O

Daca da, precizati urmatoarele:
pentru care dintre organismele urmatoare?

Oameni O
animale O
plante m
altele O

secventele donate au vreun rol in proprietatile patogene sau daunatoare ale
organismului?
Dano Nu o Nu se stie O

Daca da, precizati informatiile relevante privind patogenia: transmisibilitatea,
toxicitatea, virulenta, caracterul alergen, purtitorul (vectorul) patogenului,
vectori posibili, gama organismelor gazdd, inclusiv organisme nontinta.
Activarea posibild a virusilor latenti (provirusi). Capacitatea de a coloniza alte
organisme;
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31. Organismul donator este clasificat in conformitate cu normele nationale
existente privind protectia sanatatii umane, sanatatii animalelor si a mediului.

Da o Nu o

Daca da, precizati

32. Organismul donator si cel receptor schimba material genetic Tn mod natural?

Dano Nuo Nu se stie O

Sectiunea 5.
Informatii privind organismul modificat genetic

33. Trasaturile genetice si caracteristicele fenotipice ale organismului receptor
sau parental care au fost schimbate ca urmare a modificarii genetice

OMG-ul este diferit de organismul receptor din punct de vedere al capacitatii de
supravietuire?

Da o Nu O Nu se stie O
Precizati

OMG-ul este diferit de organismul receptor din punctul de vedere al modului
si/sau al ratei de reproducere?

Da o Nu O Nu se stie O
Precizati

OMG-ul este diferit de organismul receptor din punct de vedere al diseminarii?
Dao Nu o Nu se stie O
Precizati

OMG-ul este diferit de organismul receptor din punct de vedere al patogenitatii?
Da o Nu O Nu se stie O
Precizati

34. Stabilirea genetica a organismului modificat genetic

35. OMG-ul, viu sau neviu, este patogen sau daundtor in orice altfel (inclusiv
produsele sale extracelulare) si intr-o masura semnificativa?

Dano Nu o Nu se stie O
pentru care dintre urmatoarele organisme? oamenic
animale O
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plante o
altele o

precizati informatiile relevante privind:

1) transmisibilitatea, toxicitatea, virulenta, caracterul alergen, purtatorul
(vectorul) patogenului, vectori posibili, gama organismelor gazda, inclusiv
organisme nontintd, activarea posibila a virusilor latenti (provirusi), capacitatea
de a coloniza alte organisme.

2) considerente pentru sandtatea umana si animala, precum si pentru sanatatea
plantelor:

a) efecte toxice si alergene ale organismelor modificate genetic si/sau ale
produselor lor metabolice;

b) compararea organismului modificat cu organismul donator, cu organismul
gazda sau (cand este cazul) cu organismul de origine, in ceea ce priveste
patogenia;

C) capacitatea de colonizare;

d) daca organismul este patogen pentru oamenii care sunt imunocompetenti:

— bolile cauzate si mecanismele patogene, inclusiv invadarea si virulenta;

— transmisibilitatea;

— doza contagioasa;

— domeniul organismelor gazda, posibilitatea de modificare;

— posibilitatea de supravietuire in afara organismului uman gazda;

— prezenta vectorilor sau a cdilor de raspandire;

— stabilitatea biologica;

— modele de rezistentd la antibiotice;

— caracterul alergen;

— disponibilitatea unor terapii adecvate;

e) alte riscuri prezentate de produs.

36. Descrierea metodelor de identificare si detectie

Tehnici utilizate la detectia OMG-ului in mediu

Tehnici utilizate la identificarea OMG-ului

Sectiunea 6.
Informatii privind diseminarea

37. Scopul diseminarii (inclusiv potentiale avantaje ecologice importante
prevazute)
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38. Situl diseminarii este diferit de habitatul natural sau de ecosistemul in care
organismul receptor sau parental este utilizat, pastrat sau gasit in mod normal?

Da o Nu o

Daca da, precizati

39. Informatii privind locul diseminarii $i zona Tnconjuratoare

Localizare geografica (regiune administrativd si dupa caz coordonatele
geografice ale acesteia).

Dimensiunea sitului (m°):
situl efectiv de diseminare (m?)
zona afectatd de diseminare (m?)

Proximitatea fatd de biotopurile sau zonele protejate recunoscute pe plan
international (inclusiv rezervoarele de apa potabild) care ar putea fi afectate:

Flora si fauna, inclusiv culturile, septelul si speciile migratoare care ar putea
interactiona cu OMG-ul

40. Metoda de diseminare si amploarea acesteia

Cantitatile de OMG-uri care a fi diseminate:

Durata operatiunii:

Metoda si procedurile de evaluare si/sau de minimalizare a propagarii OMG-
urilor in afara sitului de diseminare

41. Scurta descriere a conditiilor climaterice medii (vreme, temperatura etc.)

42. Informatii relevante privind, dupa caz diseminarile anterioare ale aceluiasi
OMG, in special din punctul de vedere al impactului potential al diseminarii
asupra mediului si asupra sanatatii umane

Sectiunea 7
Interactiunile OMG-ului cu mediul si impactul potential asupra mediului, in
cazul n care sunt foarte diferite de cele ale organismului receptor sau parental

43. Denumirea organismelor-tinta (dupa caz)
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ordin si/sau taxon superior (pentru animale)

denumirea familiei (pentru plante)

gen

gen

specie

subspecie

susa

cultivar/linie genealogica

patovar

denumire comuna

44. Mecanismele anticipate si rezultatul interactiunii dintre OMG-urile
diseminate si organismul-tinta (dupa caz)

45. Orice alte interactiuni potential importante cu alte organisme din mediu

46. Este posibila aparitia unei selectii ulterioare diseminarii, precum
competitivitatea crescutd sau o mai accentuatd capacitate de proliferare a OMG-
ului?

Da O Nu o Nu se stie O

Detaliati

47. Tipuri de ecosisteme Tn care OMG-ul se poate propaga din situl de
diseminare si in care se poate stabili

48. Denumirea completd a organismelor nevizate care (tindnd seama de tipul
mediului receptor) pot fi, desi neintentionat, afectate intr-o masura semnificativa
de diseminarea OMG-ului.

ordin si /sau taxon superior (pentru animale)

denumirea familiei (pentru plante)

gen

specie

subspecie

susa

cultivar/linie genealogica
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patovar

denumire comuna

49. Probabilitatea unui transfer genetic in vivo

de la OMG la alte organisme din ecosistemul afectat de diseminare

de la alte organisme la OMG:

consecinte probabile ale transferului de gene:

50. Indicati rezultatele relevante (daca existd) ale studiilor cu privire la
comportamentul si caracteristicile OMG-ului si la impactul sau ecologi, realizate
Tn medii naturale (de exemplu, microcosmosuri etc)

51. Interactiuni posibile, importante din punct de vedere ecologic, cu procesele
biogeochimice (daca sunt diferite fata de organismul receptor sau parental)

Sectiunea 8.
Informatii privind monitorizarea

52. Metode de monitorizare a OMG-urilor

53. Metode de monitorizare a efectelor asupra ecosistemului

54. Metode de detectie a transferului materialului genetic donat, de la OMG la
alte organisme

55. Suprafata zonei monitorizate (m2)

56. Durata monitorizarii

57. Frecventa monitorizarii
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Sectiunea 9
Informatii privind tratarea dupa diseminare si tratarea deseurilor

58. Tratarea sitului dupa diseminare

59. Tratarea OMG-urilor dupa diseminare

60. Tipul si cantitatea deseurilor rezultate

61. Tratarea deseurilor

Sectiuneal(
Informatii privind planurile de interventie
in caz de urgenta

62. Metodele procedeele de controlare a diseminarii OMG-urilor Tn caz de
propagare neprevazuta

63. Metode de eliminare a OMGe-urilor din zonele potential afectate

64. Metode de eliminare sau igienizare a plantelor, animalelor, solurilor etc.
potential expuse in timpul sau dupd propagare

65. Planuri de protectie a sanatatii umane si a mediului in cazul aparitiei unor
efecte nedorite

Capitolul 11
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FORMULAR DE REZUMAT AL NOTIFICARII PRIVIND PRODUSELE
COMPUSE DIN PLANTE SUPERIOARE MODIFICATE GENETIC
(GRUPUL TAXONOMIC GYMNOSPERMAESI ANGIOSPERMAE) SAU
CARE CONTIN ASTFEL DE PLANTE

Sectiunea 1
Informatii generale
66. Detalii privind notificarea

Numarul notificarii

Data confirmarii de primire a notificarii

Denumirea proiectului

Data propusa pentru diseminare

67. Notificator

Denumirea institutiei sau a societatii

68. Aceeasi diseminare de plantd modificatd genetic este prevazuta si in alta
parte 1n cadrul sau in afara Republicii Moldova, de catre acelasi notificator?

Da o Nu O

Daca da, precizati codul (codurile ) tarii

69. Aceeasi plantd modificatd genetic a fdcut obiectul unei notificari de
diseminare de catre acelasi notificator in afara tarii?

Da o Nu O

Daca da, numarul notificarii

Sectiunea 2
Informatii privind planta modificata genetic

70. ldentitatea plantei receptoare sau parentale

Denumirea familiei

Gen

Specie

Subspecie (dupa caz)

Cultivar/linie genealogica (dupa caz)

Denumire comuna
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71. Descrierea trasaturilor si caracteristicilor introduse sau modificate, inclusiv
genele marker si modificdrile anterioare

72. Tipul modificarii genetice

Insertie de material genetic

Deletie de material genetic

Substituire de baza

Fuziune celulara

Alta, precizari

73. In cazul insertiei de material genetic, precizati originea si functia urmaritd
pentru fiecare fragment constitutiv al regiunii care urmeaza a fi inserata

74. In cazul deletiei sau al altei modificari a materialului genetic, precizati
functia secventelor deletate sau modificate

75. Scurtd descriere a metodei utilizate pentru modificarea genetica

76. Tn cazul in care planta receptoare sau parentald este o specie forestiera,
descrieti metodele de diseminare si amploarea acesteia, precum si factorii
specifici care afecteaza diseminarea

Sectiunea 3
Informatii privind diseminarea experimentala

7'7. Scopul diseminarii (inclusiv price informatii relevante existente in prezent)
precum aplicatiile agronomice, teste de hibridizare, modificarea capacitatii de
supravietuire sau diseminare, studii ale efectelor asupra organismelor-tinta sau
asupra organismelor nevizate

78. Localizarea geografica a sitului de diseminare
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79. Suprafata sitului (m2)

80. Informatii relevante privind daca existd disemindrile anterioare ale aceleiasi
plante modificate genetic, in special din punct de vedere al impactului potential
al diseminadrii asupra mediului si asupra sandtdtii umane

Sectiunea 4
Rezumat la impactului potential al diseminarii PSMG in cauza asupra
mediului.
Masurile adoptate pentru controlul riscurilor.
Rezumat al evaluarilor planificate pe teren.

81. Precizati in special daca trasaturile introduse pot oferi, Tn mod direct sau
indirect, un avantaj selectiv sporit in medii naturale; indicatii de asemenea,
avantajele importante estimate asupra mediului

82. Scurta descriere a masurilor adoptate de catre notificator pentru controlul
riscurilor, inclusiv masurile de izolare destinate sa limiteze raspunderea, de
exemplu propuneri privind monitorizarea si monitorizarea dupa recoltare

83. Rezumat al evaluarilor planificate pe teren in scopul obtinerii de noi
informatii privind impactul diseminarii asupra mediului si asupra sanatdtii umane
(dupa caz)
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Anexa nr.3
la Hotararea Guvernului
nr. 12024

Formularul pentru prezentarea rezultatelor diseminarii deliberate in mediu
a plantelor superioare modificate genetic in alte scopuri decat introducerea
pe piata

Prezentul Formular transpune Decizia 2003/701/CE Comisiei din 29 septembrie
2003 de stabilire, in temeiul Directivei 2001/18/CE a Parlamentului European si
a Consiliului, a unui formular pentru prezentarea rezultatelor diseminarii
deliberate Tn mediu a plantelor superioare modificate genetic in alte scopuri decat
introducerea pe piatd, CELEX: 32003D0701, publicatd in Jurnalul Oficial al
Uniunii Europene L 254 din 8 octombrie 2003.

1. In vederea prezentirii Agentiei de Mediu a rezultatelor diseminrii
deliberate Tn mediu a plantelor superioare modificate genetic (in continuare —
PSMG) in conformitate cu prevederile Legii nr. 152/2022 cu privire la
reglementarea si controlul organismelor modificate genetic (in continuare —
Legea nr.152/2022) notificatorul utilizeaza formularul prevazut denumit in
continuare ,,formular de raportare”.

2. Un formular de raportare corespunde unei singure autorizatii emise de

catre Agentia de Mediu si este identificat pe baza unui numar unic de notificare
conform Legii nr. 152/2024 si Legii nr. 394/2023.

3. Pentru fiecare numar de notificare, notificatorul depune un raport final
si, dupa caz, un raport final, precum si un raport (rapoarte) intermediar(e) de
monitorizare post-diseminare. Ambele tipuri de rapoarte sunt elaborate in
conformitate cu formularul de raportare.

4. Raportul final este prezentat dupa ultima recoltare a PSMG-urilor. Tn
cazul in care pentru o notificare nu se impune monitorizarea post-diseminare, nu
mai sunt necesare alte rapoarte.

5. Raportul final de monitorizare post-diseminare se depune dupa
finalizarea monitorizarii post-diseminare. Agentia de Mediu specifica in
autorizatie, dupa caz, durata monitorizarii post-diseminare, precum si calendarul

pentru depunerea rapoartelor intermediare de monitorizare post-diseminare.
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6. Agentia de Mediu poate solicita informatii suplimentare de la
notificator, in special sub forma unui jurnal sau a unor rapoarte intermediare,
furnizate pe parcursul programului de cercetare, inainte de finalizarea unei
diseminari.

7. Informatiile furnizate in acest raport nu sunt considerate confidentiale in
conformitate Legea nr. 152/2022. Acest lucru nu impiedica Agentia de Mediu sa
solicite informatii suplimentare de la notificator, atit confidentiale, cat si
neconfidentiale. In cazul datelor confidentiale, acestea trebuie incluse intr-o
anexa la formularul de raportare si insotite de un rezumat sau de o descriere
generald ale acestor date care sd nu fie confidentiale si care sa fie puse la
dispozitia publicului.

8. Formularul de raportare se completeaza de notificator. Notificatorul
completeazd formularul de raportare pe baza indicatiilor furnizate (rubrici de
bifat si/sau, pe cat posibil cuvinte cheie specifice care trebuie folosite in
campurile de text).

9. Notificatorul ilustreaza pe cat posibil datele raportate cu ajutorul unor
diagrame, figuri si tabele. Pot fi furnizate si date statistice, daca sunt relevante.

10. In cazul unei diseminari/diseminarilor in mai multe zone, cu ocazia
mai multor evenimente si/sau care are/au loc de mai multe ori pe an, notificatorul
depune o sinteza generala a masurilor luate si a efectelor observate pe intreaga
durata de valabilitate a autorizatiei.

11. Spatiul prevazut dupa fiecare element nu reprezinta o indicatie privind
gradul de detaliere a informatiilor solicitate in vederea prezentului raport.

12. Formularul de raportare consta din:
1. Informatii generale
1) Numar de notificare: B/XX/YY/ZZ
2) Tara in care s-a efectuat notificarea:
3) Data si numarul autorizatiei:

2. Tipul raportului
Precizati daca acest raport este:

1) raportul final
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2) un raport de monitorizare post-diseminare — final, intermediar

3. Caracteristicile diseminarii

1) Denumirea stiintifica a organismului receptor:

2) Eveniment(e) de transformare [acronim(e) sau vectori (*) folositi (in cazul
in care identitatea evenimentului de transformare nu este cunoscuta)]:

3) ldentificatorul unic, in cazul in care este disponibil:

4) Furnizati urmatoarele informatii, precum si informatii privind forma
campului/campurilor:

Localizarea/localizarile Dimensiunea Identitatea (°) si numarulDurata
geografica/geografice zonei/zonelor  defaproximativ de plantediseminarii/disemi
(regiunea administrativa si,diseminare (*) (m?) |superioare MG efectivindrilor [de |a...
dupa caz, coordonate) diseminate  in  cadrul|(ziua/luna/anul)...
fiecarui evenimentpana la...(z/l/a)]

(numdr de seminte/plante
pe m?)

A Precizati dimensiunea zonei MG si, dupa caz, dimensiunea zonei nemodificate genetic (de
exemplu granitd nemodificata genetic).

(%) Vectori folositi.

(*) in cazul testelor de teren la scard mica in cadrul carora pot fi testate mai multe linii, trebuie
mentionati vectorii folositi, oferindu-se astfel informatii privind trasaturile si/sau elementele
genetice introduse. in cazul testelor de (mai) mari dimensiuni, numarul evenimentelor
notificate se reduce la unul sau la cateva evenimente.

4. Orice tip de produs pe care notificatorul intentioneaza sa il notifice intr-o
etapa ulterioara
1) Intentioneazd notificatorul sa notifice evenimentul/evenimentele de
transformare diseminat(e) ca produs(e) destinat(e) introducerii pe piata in
conformitate cu legislatia comunitara intr-o etapa ulterioard ?

o Da 0 Nu O Nu se stie in acest moment
Daca da, precizati tara/tarile de notificare:

Daca da, precizati utilizarea/utilizarile:

— Import

— Cultivare (de exemplu producerea de seminte/material saditor)

— Produse alimentare

— Hrana pentru animale
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— Uz farmaceutic (sau prelucrare pentru uz farmaceutic)
— Prelucrare pentru

— Uz alimentar

— Uz furajer

— Uz industrial

— Altele (specificati):

5. Tip/tipuri de diseminare/diseminiri deliberati/deliberate
Selectati  principalul/principalele tip(uri), precum si subtip(uri) de
diseminare/diseminari (din rubrici). in cazul unei diseminari/diseminarilor din
mai multe zone, care are/au loc cu ocazia mai multor evenimente si/sau care
are/au loc de mai multe ori pe an, faceti o sinteza generala a tipului/tipurilor de
diseminare/diseminari deliberata/deliberate care a(u) fost realizata/realizate pe
intreaga durata de valabilitate a autorizarii. Bifati tipul/tipurile adecvat(e):
1) Diseminarea/diseminarile deliberata/deliberate in scopuri de cercetare

2) Diseminarea/diseminarile deliberata/deliberate in scopuri de dezvoltare
m
— Examinarea evenimentului
— Justificarea conceptului (de exemplu, testarea noii trasaturi in conditii de
mediu).
— Performante agronomice (de exemplu eficienta/selectivitatea produsului
fitosanitar, capacitatea de productie, capacitatea de germinare, crearea unei
culturi, vigoarea plantelor, 1indltimea plantelor, sensibilitatea la factori
climatici/boli, etc.) (precizati)
— Proprietati agronomice modificate (de exemplu boli/paraziti/rezistenta la
seceta/frig etc.) (precizati)
— Proprietati calitative modificate (duratd de conservare prelungitd, valoare
nutritivd imbunatatitd, compozitie modificata etc.) (precizati)
— Stabilitatea exprimarii
— Multiplicarea liniilor
— Studiu asupra vigorii hibrizilor
— Agriculturd moleculara (,,agricultura moleculara” inseamnd producerea de
substante de exemplu proteine, produse farmaceutice, de catre plante care au fost
modificate genetic pentru o trasatura modificata genetic. ,, Agricultura
moleculara” poate fi definita si ca fabricarea de produse farmaceutice sintetizate
din plante, de produse farmaceutice produse din plante, producerea de proteine
pe baza de plante, etc.)

— Fitoremediere
40



— Altele:(descrieti)
3) Testare oficiala O
— Tnregistrarea soiului intr-un catalog national al soiurilor
—  DUS (= caracter Distinctiv, Uniformitate si Stabilitate)
—  VCU (= Valoarea de Cultivare si Utilizare)
— Altele: specificati)
4) Autorizarea ierbicidelor m
5) Diseminare/diseminari demonstrativa/demonstrative deliberata/deliberate o
6) Multiplicarea semintelor O
7) Diseminare/diseminari deliberata/deliberate in scopul cercetarilor in
domeniul securitatii biologice/evaluarii riscurilor O
— Studii de transfer vertical al genelor
—Incrucisare cu culturi conventionale
—Incrucisare cu rude salbatice
— Studiu de transfer orizontal al genelor (transferul genelor la microorganisme)
— Gestionarea culturilor spontane
—Modificari potentiale ale persistentei sau dispersiei
— Invazivitate potentiala
— Efecte potentiale asupra organismelor tinta
— Efecte potentiale asupra altor organisme
— Observarea rudelor rezistente
— Observarea insectelor rezistente
— Altele (descrieti):
8) Alt(e) tip(uri) de diseminare/diseminari deliberata/deliberate O
(descrieti)

6. Metoda/metodele, rezultatul/rezultatele diseminarii, masuri de
gestionare si monitorizare a oricaror riscuri pentru sanatatea umana sau
pentru mediu

1) Masuri de gestionare a riscului

Raportati masurile de gestionare a riscului care au fost folosite pentru a evita
sau pentru a reduce la minim radspandirea organismului/organismelor
modificat(e) genetic in afara locului/locurilor de diseminare, in special acele
masuri
—care nu au fost notificate initial prin intermediul cererii;

—care au fost aplicate in plus fata de conditiile din autorizatie;
—care erau impuse in autorizatie numai in anumite conditii (de exemplu in
perioadele de seceta, in timpul inundatiilor);
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—1n privinta carora cererea prevedea posibilitatea notificatorului de a alege
dintre mai multe masuri. Bifati exemplele dupa caz:
a) Tnainte de insamantare/plantare:
— Etichetarea clara a loturilor de seminte/material saditor MG (diferit de alte
seminte/tuberculi etc.) (descrieti);
—Separarea semintelor/materialului  saditor in timpul prelucrdrii si al
transportului (descrieti metoda folositd; furnizati un exemplu/exemple de
ambalare 1n vederea prevenirii scurgerilor pe parcursul prelucrarii si al
transportului);
—Distrugerea semintelor/materialului  saditor in exces (descrieti metoda
folosita);
—Izolare temporara (precizati);
—Rotatie (precizati cultura/culturile anterioard/anterioare);
— Altele: (precizati);
b) Pe parcursul activitatilor de insamdntare/plantare:
—Metoda de insamantare/plantare;
—QGolirea si curdtarea masinilor de insdmantare/plantare de pe campul pe care se
efectueaza diseminarea;
—Separarea pe parcursul Tnsamantarii/plantarii (furnizati un exemplu/exemple
de ambalare in  vederea  prevenirii  scurgerilor pe  parcursul
insdmantarii/plantarii);
— Altele: (precizati).
c) Pe parcursul perioadei de diseminare:
—  Distanta/distantele de izolare (X metri)
—  fata de speciile de plante comerciale compatibile sexual;
—  fata de rudele salbatice compatibile sexual.
—  Rand/randuri de margine (langa plante din aceeasi culturd sau langa plante
din alta cultura, langa o culturd netransgenicd, in x metri etc.);
—  Cuscd/plasa/gard/panou (precizati);
—  Capcana de polen (precizati);
—  Indepartarea inflorescentelor MG inainte de inflorire (indicati frecventa cu
care sunt indepartate);
—  Indepartarea vlistarelor/rudelor/partenerilor hibrizi (indicati frecventa cu
care sunt indepartati, distanta de x metri fatd de campul MG, etc.);
—  Altele: (precizati).
d) La sfarsitul diseminarii:
—  Metode de recoltare/distrugere (a culturilor sau a unor parti din
acestea)/alte mijloace (de exemplu prelevarea de probe si analiza pulpei de sfecla
de zahar) (descrieti);
42



—  Cultivare/distrugere Tnainte de coacere a semintelor;
—  TIndepartarea efectiva a unor parti din plant;
—  Depozitarea si transportul separat al culturilor/deseurilor (furnizati un
exemplu/exemple de ambalare in vederea prevenirii scurgerilor de
seminte/culturi/deseuri colectate);
—  Curatarea masinilor la locul de diseminare;
—  Destinatia deseurilor, tratarea deseurilor/a surplusului recoltat/a
reziduurilor de plante (descrieti);
—  Tratamentul de dupa recoltare si masurile de cultivare de la locul de
diseminare (descrieti metoda/metodele de pregatire si gestionare a locului la
sfarsitul diseminarii, inclusiv practicile de cultivare).
—  Altele: (specificati)
e) Masuri dupa recoltare
Indicati masurile luate la locul de diseminare dupa recoltare:
Frecventa vizitelor (medie):
—  Urmadtoarea cultura (precizati);
—  Rotatia culturilor (precizati);
—  Parloagé/necultivat (precizati);
—  Pamant lucrat numai la suprafatd/fara araturi adanci,
—  Semanaturi false;
—  Controlul plantelor spontane (precizati intervalele si durata);
—  Tratament(e) chimic(e) adecvat(e) (precizati);
—  Tratament(e) adecvat (e) al(e) solului;
—  Altele (precizati).
) Alte masuri: (descrieti):
Q) Plan(uri) de urgenta
Precizati: daca diseminarea s-a desfasurat conform planului:
— Da
—  Nu (descrieti motivul, de exemplu vandalism, conditii climatice, etc.):
Precizati daca au fost necesare masurile din planul/planurile de urgenta
— Nu
—  Da (descrieti):
2) Masuri de monitorizare dupa diseminare
Deoarece formularul actual de raportare poate fi folosit pentru
raportul/rapoartele final(e) si de monitorizare dupa diseminare, notificatorul este
rugat sd facd o diferentd clard intre cele doud tipuri de raport la prezentul
subpunct 2).
Precizati daca:
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—  va incepe planul de monitorizare dupa diseminare (in cazul unui raport
final, dupa ultima recoltare a plantelor superioare MG);

—  planul de monitorizare dupd diseminare este in desfasurare (in cazul unui
raport de monitorizare intermediar dupa diseminare);

—  planul de monitorizare dupd diseminare a fost finalizat (in cazul unui
raport de monitorizare final dupa diseminare);

— nu trebuie aplicat nici un plan de monitorizare dupa diseminare.

Rezultatele acestei monitorizari trebuie sa confirme sau sa infirme
Ipotezele anterioare pe care s-a bazat evaluarea riscurilor.

Pe baza cazurilor mentionate anterior, precizati masurile de monitorizare
care vor fi/sunt/au fost luate si locul acestora [la locul de diseminare/langa locul
de diseminare (de exemplu la marginea campului)]. Aici trebuie mentionate toate
masurile de monitorizare dupa diseminare luate pe parcursul intregii perioade de
dupa diseminare.

Specificati:

—  Masurile de monitorizare in locul respectiv.

Durata:

Frecventa vizitelor (medie):

—  Observarea rudelor rezistente;

—  Observarea insectelor rezistente;

—  Controlul plantelor spontane (specificati intervalele si durata);

—  Monitorizarea fluxului de gene (precizati);

—  Tratament(e) chimic(e) si/sau tratament(e) adecvat(e) al(e) solului;
—  Altele (precizati);

—  Masurile de monitorizare in zonele adiacente;

Durata:

Frecventa vizitelor (medie):

Zona monitorizata:

—  Observarea rudelor rezistente;

—  Observarea insectelor rezistente;

—  Controlul plantelor spontane si/sau monitorizarea populatiilor sélbatice
(precizati intervalele si durata);

—  Monitorizarea fluxului de gene (precizati);

—  Tratament(e) chimic(e) si/sau tratament(e) adecvat(e) al(e) solului;
—  Altele (precizati).

3) Plan de observare/metode folosite

La prezentul subpunct trebuie precizate planul de observare si metodele
folosite pentru colectarea de informatii privind efectele care trebuie raportate la
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subpunctul 4). Orice modificari ale planului, astfel cum sunt propuse in cerere si
in Formular pentru informatiile de notificare Tn rezumat trebuie descrise detaliat.

In perioada dintre notificare si depunerea raportului final este posibil s
apard noi informatii stiintifice sau sa fie dezvoltate noi metode care sa duca la
modificarea metodelor folosite. La prezentul subpunct trebuie specificate in
special aceste modificari.

4) Efect(e) observat(e)

a) Nota explicativa

Toate rezultatele diseminarii/disemindrilor deliberate privind orice risc
pentru sdndtatea umana sau pentru mediu trebuie declarate, fard a aduce atingere
faptului ca aceste rezultate indica sau nu ca vreun risc a crescut, s-a redus sau a
ramas neschimbat.

Principalele obiective ale informatiilor furnizate la prezentul subpunct sunt:

—  sa confirme sau sa infirme orice presupuneri privind survenirea si impactul
potentialului/potentialelor efect(e) ale organismului/organismelor modificat(e)
genetic identificat(e) in cadrul evaluarii riscului ecologic;

— sa identifice efectul/efectele organismului/organismelor modificat(e)
genetic care nu a/au fost anticipat(e) in cadrul evaluarii riscului ecologic.
Efectele/interactiunile observate ale organismului/organismelor modificat(e)
genetic

— 1n ceea ce priveste orice risc pentru sdndtatea umana,

— 1n ceea ce priveste orice risc pentru mediu se raporteaza in conformitate cu
prezentul punct.

Trebuie acordata o atentie speciala efectelor neasteptate si nedorite.

Indicatiile privind efectele pe care notificatorul trebuie sa le raporteze sunt
prevazute in prezenta anexa. Evident, efectele trebuie evaluate in functie de
cultura, de noua trasatura, de mediul receptor, precum si de concluziile evaluarii
riscului ecologic, care se realizeaza de la caz la caz.

In vederea structurarii informatiilor si a facilitarii cautirii eficiente in
cadrul informatiilor furnizate, notificatorul trebuie sa foloseasca, pe cat posibil,
cuvinte cheie specifice pentru completarea campurilor text din punctul 6 n
special a celor de la subpunctele 4 lit. b)-c).

b) Efect(e) asteptat(e)

Prezentul punct este dedicat ,Efectelor asteptate”, adicd potentialelor
efecte care au fost deja identificate Tn evaluarea riscului ecologic din cadrul
notificdrii si, prin urmare, pot fi anticipate.

Notificatorii trebuie sd furnizeze date privind diseminarea/diseminarile
deliberatd/deliberate care valideaza ipotezele din cadrul evaluarii riscului

ecologic.
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c) Efect(e) neasteptat(e)

,Efectele neasteptate” sunt efecte asupra sandtitii umane sau asupra
mediului, care nu au fost anticipate sau identificate in evaluarea riscului ecologic
din cadrul notificarii. Aceastd parte a raportului trebuie sd contind orice
informatii privind efectele sau observatiile relevante pentru evaluarea initiald a
riscului ecologic. in cazul oricaror efecte neasteptate observate sau a oricaror
observatii neasteptate, prezentul punct trebuie sa fie cat mai detaliat posibil
pentru a permite o interpretare adecvata a datelor.

d) Alte informatii

Notificatorii sunt incurajati sd furnizeze informatii care nu intrd in
domeniul de aplicare a notificarii, dar care ar putea fi relevante pentru testele de
teren in cauza. Aici pot fi incluse si observatiile privind efectele benefice.

7. Tn prezentul punct notificatorul trebuie si specifice concluziile la
care a ajuns si masurile luate sau care urmeaza fie luate pe baza rezultatelor
diseminarii privind o diseminare/disemindrile ulterioarad/ulterioare si, dupd caz,
sd faca trimitere la orice tip de produs pe care notificatorul intentioneaza sa il
notifice ntr-o etapa ulterioara.

8. Informatiile furnizate in acest raport nu sunt considerate
confidentiale in conformitate cu Legea 152/2022. Agentia de Mediu poate sa
solicite informatii suplimentare de la notificator, atat confidentiale, cat si
neconfidentiale. Datele confidentiale, trebuie incluse intr-o anexa la formularul
de raportare, si insotite de un rezumat sau de o descriere generala ale acestor date
care sd nu fie confidentiale si care sa fie puse la dispozitia publicului.
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Anexanr.4
la Hotararea Guvernului
nr. 12024

Cerinte fata de registrul pentru inregistrarea
informatiilor privind modificarile genetice ale OMG

Prezente Cerinte transpun Decizia 2004/204/CE Comisiei din 23 februarie
2004 de stabilire a normelor de functionare a registrelor pentru inregistrarea
informatiilor privind modificarile genetice ale OMG, prevazute de Directiva
2001/18/CE a Parlamentului European si a Consiliului, CELEX: 32004D0204,
publicata in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene L 65 din 3 martie 2004.

1. Prezentele cerinte fata de registrul pentru inregistrarea informatiilor
privind modificarile genetice ale organismelor modificate genetic (in continuare
— ,registru”, Tn continuare — ,,OMG”).) stabileste norme detaliate privind
functionarea acestuia si este elaborat in scopul inregistrarii informatiilor privind
modificarile genetice din OMG.

2. Informatiile prevazute la pct. 1 includ, in conformitate cu prevederiole
punctului 3 detalii ale secventelor de nucleotide sau alte tipuri de informatii care
sunt necesare pentru identificarea produsului OMG si a descendentei sale, cum ar
fi metodologia de detectare si identificare a produsului OMG si descendentii lui,
inclusiv metodele de detectare in raport cu pragurile stabilite Th conformitate cu
Legea nr. 152/2022 cu privire la reglementarea si controlul organismelor
modificate genetic (in continuarea — Legea nr. 152/2022), precum si date
experimentale demonstrand validarea acestei metodologii. Registrul este
consecvent si compatibil cu cele elaborate in aplicarea altor acte normative
nationale.

3. Tn registru sunt inregistrate urmitoarele informatii:

3.1. detalii privind notificatorul si persoanele responsabile:

3.1.1. numele si adresa completa a notificatorului,

3.1.2. numele si adresa completd a persoanei care este responsabild pentru
introducerea pe piatd, fie cd este vorba de producator, de importator sau de
distribuitor, Tn cazul Tn care aceasta este diferita de notificator.

3.2. informatii generale referitoare la OMG-uri:

3.2.1 denumirea sau denumirile comerciale ale produselor OMG si

denumirile. OMG continute de acestea, inclusiv denumirea sau denumirile
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stiintifice si denumirea sau denumirile comune ale recipientului sau, dupa caz,
ale organismului de origine al OMG,

3.2.2. identificatorul (identificatorii) unic(i) al (ai) OMG-ului (-urilor)
continut (continuti) in produs(e),

3.2.3. tara de notificare,

3.2.4. numarul de notificare,

3.2.5. decizia de autorizare a OMG.

3.3. informatii privind insertia:

3.3.1. informatii privind secventa de nucleotide a insertiei utilizate pentru
elaborarea metodei de detectare, inclusiv, dupa caz, secventa completa a insertiei
st numarul de perechi de baze ale secventelor care incadreazd ADN-ul gazda,
necesare pentru a pune la punct o metoda de detectare specifica evenimentului si
metode de detectare in raport cu pragurile stabilite in Legea nr. 152/2022,
precum si numerele de acces la bazele de date publice si trimiteri care contin
informatii privind secventa insertiei Sau a unor parti din aceasta,

3.3.2. o0 hartd detaliata a ADN-ului inserat, care sia cuprindd toate
elementele genetice, regiunile de codare si non-codare, precum si indicarea
ordinii si orientdrii acestora.

3.4. informatii privind metodele de detectare si identificare:

3.4.1. descrierea tehnicilor de identificare si de detectare pentru detectarea
specificd evenimentului, inclusiv, dupd caz, a metodelor de detectare referitoare
la pragurile stabilite Tn conformitate cu Legea nr. 152/2022,

3.4.2. informatii privind instrumentele de detectare si identificare, de
exemplu amorse PCR si anticorpi,

3.4.3. dupa caz, informatii privind parametrii de validare, n conformitate
cu orientarile internationale.

3.5. informatii privind depunerea, depozitarea si furnizarea esantioanelor:

3.5.1. numele si adresa persoanei (persoaneclor) responsabile pentru
depunerea, depozitarea si furnizarea mostrelor,

3.5.2. informatii privind esantioanele depozitate, cum ar fi tipul de
material, caracterizarea geneticd, cantitatea de material depozitat, stabilitatea,
conditiile corespunzatoare de depozitare si durata de conservare.

4. Registrul este accesibil publicului. Informatiile inregistrate se impart
dupa cum urmeaza:

4.1. un set de date accesibile publicului,

4.2. un set de date suplimentare confidentiale care sunt accesibile Agentiei
de Mediu si Agentiei Nationale pentru Siguranta Alimentelor.

48



5. Autoritatile competente extrag din notificarile pe care le primesc toate
datele referitoare la informatiile enumerate la punctul 3.

6. Pentru a evita duplicarea informatiilor, se pot face trimiteri la alte
registre sau baze de date, cum ar fi raportul de evaluare al Comisiei Nationale
pentru Securitate Biologica, formularele de sintezd a informatiilor notificate
(SNIF), avizul Autoritatii Europene pentru Siguranta Alimentara, Centrul de
informare pentru biosecuritate instituit in conformitate cu Protocolul de la
Cartagena privind biosecuritatea si registrul molecular al centrului comun de
cercetare.
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Anexa nr.5
la Hotararea Guvernului
nr. 12024

Formularul standard de raportare pentru prezentarea rezultatelor
monitorizarii privind diseminarea deliberata in mediu a organismelor
modificate genetic, ca produse sau ca si componente ale produselor, in

vederea introducerii pe piata

Prezentul formular transpune Decizia 2009/770/CE Comisiei din 13
octombrie 2009 de stabilire a formularelor standard de raportare pentru
prezentarea rezultatelor monitorizarii privind diseminarea deliberatd in mediu a
organismelor modificate genetic, ca produse sau ca si componente ale
produselor, in vederea introducerii pe piatd, in temeiul Directivei 2001/18/CE a
Parlamentului European si a Consiliului, CELEX: 32009D0770, publicatd in
Jurnalul Oficial al Uniunii Europene L 275 din 21 octombrie 2009.

Capitolul |
RAPORT DE MONITORIZARE PENTRU CULTIVARE

1. Formularele de raportare stabilite in Capitolul I si Capitolul 11 se
utilizeaza ca note tehnice orientative pentru a facilita implementarea si explicarea
Legii nr. 152/2022 cu privire la reglementarea si controlul organismelor
modificate genetic (in continuare — Legea nr. 152/2022).

2. Formularul de prezentare a rezultatelor monitorizarii pentru cultivarea
de OMG in conformitate cu prevederile Legii nr. 152/2022 si Legii nr. 394/2023
contine:

1) Informatii generale

a) Cultura/trasatura (trasaturi): ...

b) Numarul si data autorizatiei in temeiul Legii nr. 152/2022. ...
c) Numarul si data autorizatiei in temeiul Legii nr. 394/2023:

d) Identificator unic: ...

e) Perioada de raportare de la Xx/Xx/xx la XX/XX/xx

f) S-au prezentat si alte rapoarte de monitorizare cu privire la:

Import si prelucrare :Da [
Nu [
Produse alimentare/Furaje : Da N
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Nu []
2) Rezumat

3. Rezultatele monitorizarii
Urmatoarele sectiuni subpuncte trebuie completate in conformitate cu pct.4

1) Supraveghere generala
a) Descrierea supravegherii generale
b) Detalii privind retelele de supraveghere utilizate pentru monitorizarea
efectelor asupra mediului in cursul supravegherii generale si descrierea altor
metodologii
c) Detalii privind informatiile si/sau formarea puse la dispozitie operatorilor si
utilizatorilor etc.
d) Rezultatele supravegherii generale
e) Informatii suplimentare
f) Analiza publicatiilor evaluate se va efectua dupa principiul ,,primul intre egali”
-pct. 3

2) Monitorizare specifica
a) Descrierea si rezultatele monitorizarii specifice (daca este cazul)
b) Monitorizarea si raportareca efectelor adverse rezultate in urma unei
diseminari accidentale (daca este cazul)

3) Observatii finale

4. Rezumat privind rezultatele si concluzii

5. Adaptarea planului de monitorizare si a metodologiei aferente pentru
anii urmatori
Semnatura: ...
Data: ...

6. Publicatiile se evalueaza dupa principiul ,,primul intre egali”. Unele
publicatii pot contine materiale pertinente pentru mai mult de un domeniu din
cadrul evaludrii riscului de mediu. In astfel de cazuri, materialele respective
trebuie descrise separat in fiecare tabel aplicabil.

Domeniu al evaluarii riscului de mediu

Publicatie Rezumat Scopul Parametru Efecte Sugestii si
cercetare protectiei observat adverse obiectii
si rezultate privind
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evaluarea

initiala a

riscului de
mediu

Domeniu al evaluarii riscului de mediu

Publicatie Rezumat Scopul Parametru Efecte Sugestii si
cercetare protectiei observat adverse obiectii
si rezultate privind
evaluarea
initiala a
riscului de
mediu
Domeniu al evaluarii riscului de mediu
Publicatie Rezumat Scopul Parametru Efecte Sugestii si
cercetare protectiei observat adverse obiectii
si rezultate privind
evaluarea
initiala a
riscului de
mediu
7. Note explicative:
OBSERVATII GENERALE

Monitorizarea specificd trebuie efectuatda in conformitate cu conditiile
stabilite in autorizatie si cu planul de monitorizare specificat in cadrul notificarii.
Supravegherea generald privind efectele adverse sau neasteptate trebuie sa fie
considerata o parte obligatorie a planului de monitorizare.

Efectele adverse trebuie analizate in functie de cultura, de noua trasatura,
de mediul gazda, precum si de concluziile evaludrii riscului de mediu realizate
pentru fiecare caz in parte. Cele de mai jos constituie o lista neexhaustiva de
efecte si consecinte sau rezultate care ar putea genera efecte adverse asupra
mediului:
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(a)persistenta si caracter invaziv, avantaj sau dezavantaj selectiv, inclusiv:
—cresterea incidentei populatiilor spontane;
—cresterea gradului de stabilire a plantelor modificate genetic (MG) in afara
zonelor de cultura;
—sporirea gradului de raspandire, persistenta si acumulare a plantelor MG in
mediu (inclusiv incrucisare cu specii salbatice inrudite);
—sporirea gradului de raspandire in mediu a produselor vegetale MG;
(b)transfer de gene alterate:
—potentiala reducere a polenizarii;
—cresterea frecventei transferului de gene orizontale de la plante la
populatiile microbiene;
(¢)interactiune intre plantele MG si organismele tinta:
— reducerea abundentei si diversitatii plantelor daunatoare;
— dezvoltarea rezistentei populatiilor de daunatort;
— dezvoltarea rezistentei plantelor;
— aparitia unor daunatori secundari;
(d)interactiune intre plantele MG si organismele netinta:
— impact direct/indirect asupra organismelor netinta;
— 1mpact asupra diversitatii habitatului si biodiversitatii;
(e)modificari ale proceselor biogeochimice;
(f) modificari ale practicilor de cultivare;
(g)impact asupra sanatatii umane si animale, in urma expunerii la factori de
mediu.

INSTRUCTIUNI PENTRU COMPLETAREA FORMULARULUI

Raportul trebuie completat de titularul autorizatiei in temeiul Legii nr.
152/2022 sau de titularul autorizatiei in temeiul nr. Legii 394/2023.

Raportul trebuie completat in conformitate cu formularul, cu prevederile
autorizatiei eliberate in temeiul Legii nr.152/2022 sau, al Legii nr.394/2023,
precum si in conformitate cu planul de monitorizare aferent.

Datele raportate trebuie ilustrate, pe cat de mult posibil, prin diagrame,
figuri si tabele. De asemenea, daca este relevant, trebuie incluse si date statistice.

Spatiul prevazut dupd fiecare element nu este relevant pentru gradul de
detaliu al informatiilor solicitate in scopul raportului respectiv. Documentele
justificative pertinente trebuie furnizate sub forma de elemente anexate, care
trebuie sa fie clar relationate cu sectiunile aplicabile ale raportului.
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In cazul in care informatiile necesare pentru acordarea unei autorizatii sau
pentru planul de monitorizare, dupa caz, nu pot fi raportate, trebuie sa se
furnizeze o justificare detaliata.

CONFIDENTIALITATE

Partile confidentiale ale raportului trebuie prezentate in documente separate.
Cereri depuse n temeiul Legii nr. 152/2022

Fara a aduce atingere prevederilor Legii nr. 152/2022 informatiile
prezentate in acest raport nu sunt considerate confidentiale. Aceasta nu impiedica
Agentia de Mediu sa solicite de la notificator informatii suplimentare, atat
confidentiale, cat si neconfidentiale.

Raportul nu trebuie si contind date confidentiale. In cazul in care exista
date confidentiale, in anexa la raport trebuie sd se includa un rezumat sau o
descriere generald cu caracter neconfidential a acestor date, care va fi pus(d) la
dispozitia publicului.
Cereri depuse in temeiul Legii nr.394/2023

Raportul nu trebuie sd contind date confidentiale. Raportul trebuie sa
indice in mod clar ce informatii sunt considerate confidentiale si sa contind o
justificare verificabila a confidentialitatii. In anexa la raport trebuie si se includa
un rezumat sau o descriere generala cu caracter neconfidential a acestor date, iar
anexa va fi pusa la dispozitia publicului.

1. Informatii generale

In cazul in care o culturi este cultivati si prelucrati sau utilizati in scopul
producerii de produse alimentare sau furaje, trebuie sa se completeze si un raport
de monitorizare privind alte utilizari ale OMG decat cultivarea.

2. Rezumat

Este necesar sd se prezinte un rezumat al rezultatelor obtinute privind
monitorizarea, precum si concluziile generale formulate. Orice propunere de
adaptare a planului de monitorizare si a metodologiei aferente, facutd pe baza
rezultatelor si a concluziilor, trebuie descrisa.

3. Rezultatele monitorizarii

1) Supraveghere generala

a) Descrierea supravegherii generale

Trebuie sd se furnizeze o descriere a supravegherii generale, care sa
includa, dar sa nu se limiteze la urmatoarele:
- detalii ale tuturor metodologiilor utilizate, cuprinzdnd parametrii observati,
metodele de ancheta prin sondaj, locatia si frecventa anchetelor;

- utilizarea de linii telefonice;
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- reprezentanti ai companiilor;

- site-urile web;

- utilizarea chestionarelor destinate fermierilor sau alte metode de supraveghere;
- numarul fermierilor care au completat chestionarele, localizarea culturii si
criteriile utilizate la selectarea fermierilor respectivi;

- partile terte implicate si criteriile utilizate la selectarea acestora.

Zona cultivata care face obiectul monitorizarii trebuie sa fie proportionala
cu totalul regional al suprafetelor cultivate cu OMG-uri si reprezentativa pentru
acestea.

Trebuie sa se prezinte o descriere, precum si detalii privind
proportionalitatea si caracterul reprezentativ al mediului monitorizat si criteriile
pe baza carora s-a considerat ca aceste zone sunt reprezentative si, prin urmare,
au fost selectate pentru monitorizare.

b) Detalii privind retelele de supraveghere utilizate pentru monitorizarea
efectelor asupra mediului Tn cursul supravegherii generale

Trebuie furnizate detalii privind toate retelele de supraveghere utilizate
pentru a monitoriza efectele asupra mediului Tn cursul supravegherii generale.
Pentru fiecare retea de supraveghere identificata trebuie prezentate urmatoarele
informatii:

- denumirea;

- dacd reteaua de supraveghere este activa la nivel local, regional sau national;

- site-ul web;

- scopul protectiei;

- modul 1n care reteaua colecteaza informatiile pertinente pentru supravegherea
generala;

- procedura de notificare a efectelor adverse catre titularul autorizatiei;

- detalii cu privire la orice acorduri care sunt in vigoare intre titularul
autorizatiei, retea si/sau alta terta parte, daca este cazul,

- criteriile utilizate la selectarea retelei de monitorizare.

c) Detalii privind informatiile si/sau actiunile de formare puse la dispozitia
operatorilor si utilizatorilor etc.

Trebuie sa se furnizeze detalii cu privire la informatiile puse la dispozitia
operatorilor si utilizatorilor in special in legatura cu introducerea in Republica
Moldova a culturii modificatda genetic respective, siguranta si caracteristicile
generale ale produsului si conditiile care tin de monitorizare. De asemenea,
trebuie sa se prezinte detalii cu privire la momentul si modul in care aceste
informatii au fost puse la dispozitia operatorilor si utilizatorilor si trebuie sa se
notifice masurile luate pentru a tine la curent operatorii/utilizatorii cu

modificarile informatiilor existente sau cu noile informatii.
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In ceea ce priveste produsele de porumb ,,Bt” si in cazurile in care se
indica astfel in evaluarea riscului de mediu, trebuie sa se furnizeze detalii cu
privire la masurile de educare si formare, precum si la informatiile despre produs
puse la dispozitia fermierilor in scopul constientizdrii de catre acestia a
obligatiilor care le revin in sensul prevenirii dezvoltdrii rezistentei insectelor. O
copie a informatiilor despre produs trebuie sa fie anexata raportului.

d) Rezultatele supravegherii generale

Trebuie sa se furnizeze rezultatele supravegherii generale realizate,
inclusiv efectele directe, indirecte, intarziate si/sau cumulative observate, in
special tipul oricaror efecte adverse observate si concluziile la care s-a ajuns.
Trebuie sa se analizeze, sd se interpreteze si sd se discute in detaliu parametrii
tuturor metodologiilor de monitorizare, inclusiv locatia supravegherii,
demonstrandu-se in acelasi timp modul in care aceste rezultate vin in sprijinul
concluziilor generale la care a ajuns titularul autorizatiei.

In cazul in care se utilizeaza chestionare destinate fermierilor, trebuie sa se
includa, intr-o anexa la raport, o analizd a rezultatelor obtinute. Aceasta analiza
trebuie sd cuprindd informatii generale cu privire la exploatatia agricola, cum ar
fi date privind utilizarea de ingrasdminte, rotatia/performanta/randamentul
culturilor, daunatori si boli, utilizarea de pesticide, gradul de abundenta al
plantelor daundtoare si prezenta speciilor sdlbatice, in cazul in care chestionarele
au rubrici pentru acest tip de informatii, precum si informatii specifice zonelor de
culturda, mentionandu-se in special orice informatie care indica efecte
nepreconizate. Trebuie sd se realizeze corelatii prin compararea chestionarelor
din regiuni diferite sau prin relationarea raspunsurilor cu observatii facute prin
intermediul retelelor de supraveghere sau al altor metode de supraveghere.

Titularul autorizatiei trebuie sa evalueze In mod specific daca informatiile
rezultate in urma supravegherii generale sunt adecvate si relevante in cazul
monitorizarii/detectarii efectelor directe, indirecte, intarziate si/sau cumulative.
Aceasta evaluare trebuie totodatd sd identifice domeniile (de exemplu limitele
terenului, grupurile de specii netintd) unde ar fi nevoie de date mai numeroase
sau mai bune.

Aceasta sectiune a raportului trebuie sa fie cat mai detaliata posibil, pentru
a permite o interpretare corecta a datelor.

e) Informatii suplimentare

Tn cazul In care s-au observat efecte adverse sau nepreconizate, trebuie si
se furnizeze informatii suplimentare, precum regiunea sau locatia respectiva,
stadiul perioadei de crestere, masurile de remediere sau masurile de reducere a
riscurilor care au fost sau care vor trebui luate avand in vedere efectul advers,

implicatiile in ceea ce priveste evaluarea riscului de mediu si alte concluzii.
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Aceastd sectiune a raportului trebuie sa fie cat mai detaliatd posibil, pentru a
permite o interpretare corecta a datelor.

f) Analiza publicatiilor evaluate dupa principiul ,,primul intre egali”.

Publicatiile evaluate dupa principiul ,,primul intre egali”, inclusiv articole
din jurnale, documente pentru conferinte, lucrari de analizd si orice studii
suplimentare sau alte surse de informatii pertinente pentru cultivarea combinatiei
de culturd/trasaturda pentru care se intocmeste raportul, trebuie studiate si
analizate in contextul rezultatelor monitorizarii si al planului de monitorizare.
Aceste publicatii trebuie enumerate, sintetizate si descrise in detaliu. Analiza
documentara trebuie sa identifice toate publicatiile pertinente care au aparut in
cursul perioadei de raportare. Pot fi furnizate, in cazul in care sunt considerate ca
fiind relevante, documente pentru conferinte, lucrari de analiza si orice studii
suplimentare realizate de titularul autorizatiei, care nu au facut obiectul unei
evaludri dupa principiul ,,primul intre egali”.

2) Monitorizarea specifica

a) Rezultatele monitorizarii specifice (daca este cazul)

Trebuie evidentiate cerintele monitorizarii specifice identificate in
evaluarea riscului de mediu si decizia aferentd, precum si rezultatele
monitorizarii specifice realizate, inclusiv informatii detaliate cu privire la
metodologie, frecventa, durata, rezultatele monitorizarii, analiza si concluziile. in
aceasta sectiune, titularul autorizatiei trebuie sa demonstreze modul in care s-au
colectat si analizat informatiile pentru a sprijini concluziile la care s-a ajuns. In
plus, aceastd sectiune a raportului trebuie sa fie cat mai detaliata posibil, pentru a
permite o interpretare corectd a datelor.

b) Monitorizarea/raportarea efectelor adverse rezultate in urma unei
diseminari accidentale (daca este cazul)

Trebuie sa se furnizeze o privire de ansamblu asupra masurilor luate in
vederea monitorizarii efectelor adverse rezultate in urma unei diseminari
accidentale, n cazul in care autorizatia sau planul actual de monitorizare impune
o astfel de monitorizare, respectiv frecventa cu care se realizeaza aceasta
monitorizare, metodologiile de monitorizare utilizate, masurile luate pentru
reducerea la minimum a diseminarii si procedurile de decontaminare instituite in
cazul in care a avut loc o diseminare accidentala. Trebuie notate orice efecte
neobisnuite, adverse sau legate de OMG.

3) Observatii finale

Trebuie sa se furnizeze un rezumat al rezultatelor de monitorizare obtinute
prin intermediul chestionarelor, al retelelor sau al altor metode de supraveghere,
precum si al partilor interesate si prin analiza documentara, precum si concluziile

generale la care s-a ajuns.
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La raport trebuie sd se anexeze documentatia primitd de la retelele de
supraveghere sau obtinuta prin alte metode de supraveghere in sprijinul oricarui
aspect al monitorizarii, precum si un raport cuprinzator privind raspunsurile la
chestionarele destinate fermierilor, inclusiv un exemplar al manualului pus la
dispozitia fermierilor pentru completarea chestionarului si, daca este pertinent,
acestea trebuie mentionate in cadrul raportului.

4. Rezumat privind rezultatele si concluziile

Trebuie sa se furnizeze un rezumat al rezultatelor de monitorizare obtinute
si concluziile generale la care s-a ajuns. Acest rezumat trebuie sd demonstreze
clar modul in care constatdrile ficute in cursul monitorizarii si interpretarea
datelor vin Tn sprijinul concluziilor.

In aceasta sectiune a raportului, titularul autorizatiei trebuie si mentioneze
principalele constatari ale activitatilor de monitorizare realizate in anii
precedenti, pentru a analiza si a evalua posibilitatea sau probabilitatea survenirii
unor efecte interactive sau cumulative, a cdror evaluare integrala ar putea fi
dificil de realizat in cursul unui singur an de monitorizare.

5. Adaptarea planului de monitorizare si a metodologiei aferente
pentru anii urmatori

Trebuie sd se furnizeze o evaluare a planului de monitorizare si a
metodologiei aferente utilizate pentru intocmirea raportului. Trebuie sa se
analizeze eficacitatea si limitarile metodologiilor utilizate pentru detectarea
efectelor adverse si trebuie sd se specifice daca planul de monitorizare si
metodologia aferentd ar trebui modificate sau adaptate in lumina informatiilor de
monitorizare in ceea ce priveste relevanta si calitatea datelor colectate si
incertitudinea rezultatelor prezentate in raport.

Capitol 11l
RAPORT DE MONITORIZARE PENTRU ALTE UTILIZARI
ALE OMG DECAT CULTIVAREA

8. Formular de prezentare a rezultatelor de monitorizare pentru alte
utilizari ale OMG decat cultivarea, in conformitate cu prevederile Legii nr.
152/2022 si Legii nr. 394/2023 contine:

1) Informatii generale
a) Cultura/trasatura (trasaturi): ...

b) Numarul si data autorizatiei in temeiul Legii nr.152/2022:.
c) Numarul si data autorizatiei in temeiul Legii nr.394/2023:
d) Identificator unic: ...

e) Perioada de raportare de la xx/Xx/xx la XX/Xx/xx
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f) S-au prezentat si alte rapoarte de monitorizare cu privire la:
Cultivare : Da O
Nu 0

2) Rezumat
Urmatoarele sectiuni trebuie completate in conformitate cu pct.7.

3) Alte utilizari ale OMG decat cultivarea
Va rugam sa luati nota de faptul ca prezentul subpunt se refera la monitorizarea
efectelor asupra mediului pe care le au alte utilizari ale OMG decat cultivarea.
Aceste utilizari cuprind utilizarea de produse alimentare si furaje care contin sau
care constau in OMG-uri (organisme vii).

a) Importul de produse in Republica Moldova
— Importuri de produse agricole (modificate genetic si nemodificate genetic) pe
tara de origine

Tara de Cantitate Date estimative privind ponderea OMG in cadrul
origine (tone) importurilor

(in cazul n care nu este posibil, ponderea
aproximativa a culturii in tara de origine)

— Importuri de produse agricole (modificate genetic si nemodificate genetic) pe
tara de destinatie

Tara de destinatie Cantitatea
(tone)

Analiza datelor de la lit. a)
b) Supraveghere generala
— Descrierea supravegherii generale
— Detalii privind retelele de supraveghere industriale, de mediu, de produse
alimentare si/sau furaje, utilizate in cursul supravegherii generale
— Detalii privind informatiile si/sau actiunile de formare puse la dispozitia
importatorilor, comerciantilor, manipulantilor, procesatorilor etc.
— Rezultatele supravegherii generale
— Informatii suplimentare
— Analiza publicatiilor evaluate ,, primul intre egali” — pct.9
C) Monitorizare specifica

59



— Descrierea si rezultatele monitorizarii specifice (daca este cazul)
— Prelucrare (daca este cazul)

Tara Punct de Punct de Distanta de la Modul de
intrare/Loc de prelucrare punctul de transport
cultivare intrare/locul de utilizat
cultivare

— Monitorizarea si raportarea efectelor adverse rezultate in urma unei diseminari
accidentale (daca este cazul)

d) Observatii finale

4) Rezumat privind rezultatele si concluzii

5) Adaptarea planului de monitorizare si a metodologiei aferente pentru
anii urmatori

Semnatura: ...
Data: ...

ANALIZA PUBLICATIILOR EVALUATE DUPA PRINCIPIUL
,PRIMUL INTRE EGALI”

9. Analiza publicatiilor evaluate dupa principiul ,primul intre egali’.
Unele publicatii pot contine materiale pertinente pentru mai mult de un domeniu
din cadrul evaludrii riscului de mediu. Tn astfel de cazuri, materialele respective
trebuie descrise separat in fiecare tabel aplicabil.

Domeniu al evaluarii riscului de mediu

Publicatie Rezumat Scopul Parametru Efecte Sugestii si
cercetare protectiei observat adverse obiectii
si rezultate privind
evaluarea
initiala a
riscului de
mediu

Domeniu al evaluarii riscului de mediu
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Publicatie Rezumat Scopul Parametru Efecte Sugestii si
cercetare protectiei observat adverse obiectii
si rezultate privind
evaluarea
initiala a
riscului de
mediu
Domeniu al evaluarii riscului de mediu
Publicatie Rezumat Scopul Parametru Efecte Sugestii si
cercetare si protectiei observat adverse obiectii
rezultate privind
evaluarea
initiala a
riscului de
mediu
10. Note explicative:
OBSERVATII GENERALE

Monitorizarea specifica va fi desfasuratda in conformitate cu conditiile
stabilite n autorizatie si cu planul de monitorizare specificat in cadrul notificarii.
Supravegherea generala care vizeazda efectele adverse nepreconizate sau
neprevazute trebuie considerata o parte obligatorie a planului de monitorizare.
Efectele adverse trebuie analizate in functie de culturd, de noua trasatura, de
mediul gazda, precum si de concluziile evaluarii riscului de mediu realizate
pentru fiecare caz in parte. Cele de mai jos constituie o lista neexhaustiva de
efecte si consecinte sau rezultate care ar putea genera efecte adverse asupra
mediului:

1) persistenta si caracter invaziv, avantaj sau dezavantaj selectiv, inclusiv:

a) cresterea incidentei populatiilor spontane;

b)cresterea gradului de stabilire a plantelor modificate genetic (MG) in afara
zonelor de cultura;

C)sporirea gradului de raspandire, persistentd si acumulare a plantelor MG in
mediu (inclusiv incrucisarea cu specii salbatice inrudite);

2) transfer de gene alterate:

a)potentiald reducere a polenizarii;
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b)cresterea frecventei transferului de gene orizontale de la plante la populatiile
microbiene;

3) interactiune intre plantele MG si organismele netinta:

a) impact direct/indirect asupra organismelor netinta;

C) impact asupra diversitatii habitatului si biodiversitatii;

4) modificari ale proceselor biogeochimice;

5) impact asupra sanatatii umane si animale, Tn urma expunerii la factori de

mediu.

INSTRUCTIUNI PENTRU COMPLETAREA FORMULARULUI

Raportul trebuie completat de titularul autorizatiei in temeiul Legii nr.
152/2022 sau de titularul autorizatiei in temeiul Legii nr. 394/2023.

Raportul trebuie completat Tn conformitate cu formularul, cu prevederile
autorizatiei eliberate in temeiul Legii nr. 152/2022 sau, al Legii nr. 394/2023,
precum si in conformitate cu planul de monitorizare aferent.

Datele raportate trebuie ilustrate, pe cat de mult posibil, prin diagrame,
figuri si tabele. De asemenea, daca este relevant, trebuie incluse si date statistice.

Spatiul prevazut dupa fiecare element nu este relevant pentru gradul de
detaliu al informatiilor solicitate in scopul raportului respectiv. Documentele
justificative pertinente trebuie furnizate sub forma de elemente anexate, care
trebuie sa fie clar relationate cu sectiunile aplicabile ale raportului.

In cazul in care informatiile necesare pentru acordarea autorizatiei sau
pentru planul de monitorizare, dupd caz, nu pot fi raportate, ar trebui sa se
furnizeze o justificare detaliata.

CONFIDENTIALITATE
Partile confidentiale ale raportului trebuie prezentate in documente separate.
Cereri depuse Tn temeiul Legii nr. 152/2022

Fara a aduce atingere prevederilor Legii nr. 152/2022 informatiile
prezentate 1n acest raport nu sunt considerate confidentiale.

Aceasta nu impiedica Agentia de Mediu in conformitate cu prevederilor
Legii nr. 152/2022, sa solicite de la notificator informatii suplimentare, atat
confidentiale, cét si neconfidentiale.

In masura posibilului, raportul nu trebuie si contina date confidentiale. In
cazul datelor confidentiale, in anexa la raport trebuie sa se includa un rezumat
sau o descriere generald cu caracter neconfidential a acestor date, care va fi
pus(d) la dispozitia publicului.

Cereri depuse n temeiul Legii nr.394/2023.
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Raportul nu trebuie sa contind date confidentiale. Raportul trebuie sd indice in
mod clar ce informatii sunt considerate confidentiale si sa contina o justificare
verificabila a confidentialitatii. In anexa la raport trebuie si se includd un
rezumat sau o descriere generald cu caracter neconfidential a acestor date, iar
anexa va fi pusa la dispozitia publicului.

1. Informatii generale

Tn cazul in care o culturd este cultivati si prelucrati sau utilizati in scopul
producerii de produse alimentare sau furaje, trebuie sa se completeze si un raport
de monitorizare privind cultivarea.

Deciziile privind importul si utilizarea ca orice alt porumb, cu exceptia
cultivarii, a porumbului 1507, a porumbului MON863 si a porumbului NK603 au
fost aprobate Tn temeiul Legii nr. 152/2022.

2. Rezumat

Este necesar sd se prezinte un rezumat al rezultatelor obtinute privind
monitorizarea, precum si concluziile generale formulate. Orice propunere de
adaptare a planului de monitorizare si a metodologiei aferente, facutd pe baza
rezultatelor si a concluziilor, trebuie descrisa.

3. Alte utilizari ale OMG decit cultivarea

1) Importul de produse

a) Importuri de produse agricole (modificate genetic si nemodificate
genetic) pe tard de origine

b) Importuri de produse agricole (modificate genetic si nemodificate
genetic), pe tara de destinatie

La lit. a) si b) trebuie sa se includa detalii privind urmatoarele elemente.
Trebuie sa se furnizeze date reale si nu date estimative (cu exceptia ponderii
OMG-urilor in cadrul importurilor.

— Tara exportatoare in care se cultiva OMG-urile

— Cantitatea in tone a produselor agricole (modificate genetic + nemodificate
genetic) exportate

— Tara in care se importa produsele agricole (modificate genetic + nemodificate
genetic)

— Cantitatea in tone a produselor agricole (modificate genetic + nemodificate
genetic) importate

c) Analiza datelor de la lit. a) si lit. b).

Aceasta analizd trebuie sa evidentieze sursa datelor furnizate, daca
importurile au crescut sau scazut fatda de anii anteriori si motivele oricarei
schimbari constatate, cei mai mari furnizori de culturi din afara Republicii
Moldova pentru piata internd, precum si principalii importatori de culturi, orice
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modificare fatd de anii anteriori a tendintelor privind pietele semnificative de
import 1 motivele care stau la baza acesteia.

2) Supraveghere generala

a) Descrierea supravegherii generale

Trebuie sa se furnizeze o descriere a supravegherii generale realizate,
inclusiv detalii cu privire la toate metodologiile utilizate (cuprinzand parametrii
observati, metodologiile de colectare a datelor, tipurile de locatie), fara a se
limita 1nsd la acestea.

b) Detalii privind retelele de supraveghere industriale, de mediu, de
produse alimentare si/sau furaje

Trebuie sa se furnizeze detalii privind retelele de supraveghere industriale,
de mediu, de produse alimentare si/sau furaje, utilizate in cursul supravegherii
generale realizate. Pentru fiecare retea de supraveghere identificata trebuie
prezentate urmatoarele informatii:

— denumirea, precizand daca este o retea industriala, de mediu sau de produse
alimentare si/sau furaje;

— daca este activa reteaua de supraveghere la nivel local, regional sau national;

— site-ul web;

— scopul protectiet;

— modul in care reteaua colecteaza informatiile pertinente pentru supravegherea
generala;

— procedura de notificare a efectelor adverse catre titularul autorizatiei;

— criteriile utilizate la selectarea retelei de monitorizare.

c) Detalii privind informatiile si/sau actiunile de formare puse la dispozitia
importatorilor, comerciantilor, manipulantilor, procesatorilor etc.

Trebuie sa se furnizeze detalii privind informatiile puse la dispozitia
importatorilor, comerciantilor, manipulatorilor, procesatorilor etc., momentul si
modul in care s-au pus la dispozitie aceste informatii, precum si prevederile luate
pentru a tine la curent grupurile anterior mentionate cu privire la orice modificare
a informatiilor existente sau cu privire la noi informatii.

d) Rezultatele supravegherii generale

Trebuie sa se furnizeze rezultatele supravegherii generale realizate,
inclusiv efectele directe, indirecte, intarziate si/sau cumulative observate, in
special tipul oricaror efecte adverse observate si concluziile trase. Trebuie sa se
analizeze, sa se interpreteze si sa se discute in detaliu parametrii observati pentru
toate metodologiile de monitorizare, demonstrandu-se in acelasi timp modul in
care aceste rezultate vin n sprijinul concluziilor generale la care a ajuns titularul
autorizatiei. Aceasta sectiune a raportului trebuie sa fie cat mai detaliata posibil,

pentru a permite o interpretare corecta a datelor.
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e) Informatii suplimentare

Tn cazul Tn care s-au observat efecte adverse sau nepreconizate, trebuie si
se furnizeze informatii suplimentare, precum regiunea sau locatia respectiva,
pasii intreprinsi pentru confirmarea efectului advers, masurile de remediere sau
masurile de reducere a riscurilor care au fost sau care vor trebui luate avand in
vedere efectul advers, implicatiile in ceea ce priveste evaluarea riscului de mediu
si alte concluzii. Aceasta sectiune a raportului trebuie sa fie cat mai detaliata
posibil, pentru a permite o interpretare corecta a datelor.

f) Analiza publicatiilor evaluate dupa principiul ,,primul intre egali”.

Publicatiile evaluate dupa principiul ,,primul intre egali”, inclusiv articole
din jurnale, documente pentru conferinte, lucrari de analizd si orice studii
suplimentare sau alte surse de informatii pertinente pentru importul, prelucrarea
si utilizarea pentru produse alimentare si/sau furaje a combinatiei de
culturd/trasaturd pentru care se intocmeste raportul, trebuie studiate si analizate
in contextul rezultatelor monitorizarii si al planului de monitorizare. Aceste
publicatii trebuie enumerate, sintetizate si descrise in detaliu. Analiza
documentara trebuie sa identifice toate publicatiile pertinente care au aparut in
cursul perioadei de raportare. Pot fi furnizate, in cazul in care sunt considerate ca
fiind relevante, documente pentru conferinte, lucrari de analiza si orice studii
suplimentare realizate de titularul autorizatiei, care nu au facut obiectul unei
evaludri dupa principiul ,,primul intre egali”.

3) Monitorizarea specifica

a) Rezultatele monitorizarii specifice (daca este cazul)

Trebuie evidentiate cerintele monitorizarii specifice identificate in
evaluarea riscului de mediu si decizia aferenta, precum si rezultatele
monitorizarii specifice realizate, inclusiv informatii detaliate cu privire la
metodologie, frecventa, durata, rezultatele monitorizarii, analiza si concluziile. in
aceasta sectiune, titularul autorizatiei trebuie sa demonstreze modul in care s-au
colectat si analizat informatiile pentru a sprijini concluziile la care s-a ajuns.
Aceasta sectiune a raportului trebuie sa fie cat mai detaliata posibil, pentru a
permite o interpretare corecta a datelor.

b) Prelucrare (daca este cazul)

Informatiile stabilite la lit. b) trebuie furnizate doar Tn cazul in care
autorizatia sau planul de monitorizare impune monitorizarea disemindrilor
accidentale si:

— daca prelucrarea se realizeaza in alt loc decat in perimetrul punctului vamal,
Sau
— 1n functie de locurile de prelucrare a culturilor MG cultivate.
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C) Monitorizarea si raportarea efectelor adverse rezultate in urma unei
diseminari accidentale (daca este cazul)

Trebuie sa se furnizeze o privire de ansamblu asupra masurilor luate in
vederea monitorizarii disemindrilor accidentale, in cazul in care autorizatia sau
planul de monitorizare actual impune o astfel de monitorizare, de exemplu
frecventa cu care se realizeazd aceastd monitorizare, metodologiile de
monitorizare utilizate, masurile luate pentru reducerea la minimum a diseminarii
si procedurile de decontaminare instituite. Pe 1anga acestea, trebuie notate orice
efecte neobisnuite, adverse sau legate de OMG observate. Aceste informatii
trebuie furnizate pentru urmatoarele:

— punctele vamale prin care se importa culturi MG si in cazul in care prelucrarea
are loc in perimetrul punctului vamal;
— locurile de prelucrare identificate la lit. b).

4) Observatii finale

La raport trebuie sa se anexeze documentele primite de la retelele de
supraveghere sau obtinuta prin alte metode de supraveghere in sprijinul oricarui
aspect al monitorizarii realizate si, daca este pertinent, acestea trebuie mentionate
in cadrul raportului. Trebuie sa se furnizeze un rezumat al rezultatelor de
supraveghere obtinute prin intermediul retelelor si prin analiza documentard,
precum si concluziile generale la care s-a ajuns.

4. Rezumat privind rezultatele si concluziile

Trebuie sa se furnizeze un rezumat al rezultatelor de monitorizare obtinute
st concluziile generale la care s-a ajuns. Rezumatul trebuie sa demonstreze clar
modul in care constatarile facute in cursul monitorizarii si interpretarea datelor
vin in sprijinul concluziilor.

5. Adaptarea planului de monitorizare si a metodologiei aferente
pentru anii urmatori

Trebuie sa se furnizeze o evaluare a planului de monitorizare si a
metodologiei aferente utilizate pentru intocmirea raportului. Trebuie sd se
analizeze eficacitatea si limitarile metodologiilor utilizate pentru detectarea
efectelor adverse si trebuie sd se specifice daca planul de monitorizare si
metodologia aferenta ar trebui modificate sau adaptate in lumina informatiilor de
monitorizare In ceea ce priveste relevanta si calitatea datelor colectate si
incertitudinea rezultatelor prezentate in raport.
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Anexanr.6

la Hotararea Guvernului
nr. 12024

Formularul Autorizatiilor pentru activitati cu organisme modificate genetic

AGENTIA DE MEDIU

ENVIRONMENTAL AGENCY

AUTORIZATIE PENTRU ACTIVITATI CU ORGANISME
MODIFICATE GENETIC IN SCOPUL DISEMINARII DELIBERATE

TN MEDIU

Nr.

din

Numele/denumirea,
1. | adresa/sediul notificatorului,
datele persoanei de contact

Denumirea produsului

Codul unic de identificare

Prezentarea modificarii genetice

Scopul plasarii pe piata

Producatorul/exportatorul

Tara de origine a produsului

Tara exportatoare

| N g~ lw| N

*Cerinte privind etichetarea

**Cerintele privind monitorizarea
si raportarea rezultatelor

-
©

-
=

Proces-verbal, numarul, data

Termenul de valabilitate a autorizatiei este de 5 ani

Autorizatia nu poate fi transferata persoanelor terte

Nota: — *Etichetarea produsului importat cu indicarea obligatorie a modificarii genetice conform prevederilor
art. 26 din Legea nr. 152/2022 cu privire la reglementarea si controlul organismelor modificate genetic si art. 12

si 13 din Legea nr. 394/2023 privind produsele alimentare si furajele

modificate genetic.

— ** Cerintele privind monitorizarea si raportarea rezultatelor conform prevederilor art. 24 din Legea nr.
152/2022 cu privire la reglementarea si controlul organismelor modificate genetic

Conditii obligatorii pentru notificator:

1. Etichetarea produsului importat cu indicarea obligatorie a modificarii genetice;

2. Detinerea depozitului pentru stocarea produsului modificat genetic;

3. Detinerea registrului pentru evidenta:
a) soiului modificat genetic;

b) cantitdtii si datei receptionarii produsului/srotului;
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¢) denumirii agentului economic cu indicarea datei si cantitétii eliberate (in cazul comercializarii catre
un alt agent economic).
4. Prezentarea Comisiei Nationale pentru Securitate Biologicd a Raportului privind cantitatea importata de
produse alimentare si furaje modificate genetic, anual, pand la data de 30 ianuarie.

Presedinte

Secretar
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AGENTIA DE MEDIU

ENVIRONMENTAL AGENCY

AUTORIZATIE PENTRU ACTIVITATI CU ORGANISME
MODIFICATE GENETIC IN SCOPUL PLASARII PE PIATA

Nr.

din

Numele/denumirea,
1. | adresa/sediul notificatorului,
datele persoanei de contact

Denumirea produsului

Codul unic de identificare

Prezentarea modificarii genetice

Scopul plasarii pe piata

Producatorul/exportatorul

Tara de origine a produsului

Tara exportatoare

IO N gk lwN

*Cerinte privind etichetarea

**Cerintele privind monitorizarea
si raportarea rezultatelor

-
©

-
=

Proces-verbal, numarul, data

Termenul de valabilitate a autorizatiei este de 5 ani

Autorizatia nu poate fi transferata persoanelor terte

Nota: — *Etichetarea produsului importat cu indicarea obligatorie a modificarii genetice conform prevederilor
art. 26 din Legea nr. 152/2022 cu privire la reglementarea si controlul organismelor modificate genetic si art. 12

si 13 din Legea nr. 394/2023 privind produsele alimentare si furajele

modificate genetic.

— ** Cerintele privind monitorizarea si raportarea rezultatelor conform prevederilor art. 24 din Legea nr.
152/2022 cu privire la reglementarea si controlul organismelor modificate genetic

Conditii obligatorii pentru notificator:

1. Etichetarea produsului importat cu indicarea obligatorie a modificarii genetice;

2. Detinerea depozitului pentru stocarea produsului modificat genetic;

3. Detinerea registrului pentru evidenta:
a) soiului modificat genetic;

b) cantitatii si datei receptionarii produsului/srotului;

¢) denumirii agentului economic cu indicarea datei si cantitétii eliberate (in cazul comercializarii catre

un alt agent economic).

4. Prezentarea Comisiei Nationale pentru Securitate Biologicd a Raportului privind cantitatea importata de
produse alimentare si furaje modificate genetic, anual, pand la data de 30 ianuarie.

Presedinte

Secretar
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Nota informativa
La proiectul Hotararii Guvernului de punere in aplicare a Legii nr.
152/2022 cu privire la reglementarea si controlul organismelor modificate
genetic

1. Denumirea autorului

Proiectul Hotararii Guvernului de punere in aplicare a Legii nr.
152/2022 cu privire la reglementarea si controlul organismelor modificate
genetic este elaborat de catre Ministerul Mediului

2. Conditiile ce au impus elaborarea proiectului si finalitatile urmdrite

Prezentul proiect este elaborat Tn temeiul art. 6 lit. b), art. 7 alin. (2) lit. a)
si lit. b), art. 9 alin. (2) lit. g), art.15 alin. (1), art. 16 alin. (2), art. 24 alin. (3)
din Legea nr. 152/2022 cu privire la reglementarea si controlul organismelor
modificate genetic (Monitorul Oficial al Republicii Moldova, 2022, nr. 122-
124, art. 383), si vine intru:

— executarea pct. 73 si pct. 74 Capitolul 12 ,,Siguranta alimentara, politici
sanitare si fitosanitare” din Planul national de actiuni pentru aderarea
Republicii Moldova la Uniunea Europeana pe anii 2024-2027 aprobat prin
Hotararea Guvernului 829/2023 cu privire la aprobarea Planului national de
actiuni pentru aderarea Republicii Moldova la Uniunea Europeand pe anii
2024 — 2027,

— executarea pct. 385 Capitolul ,,Mediu” din Planul de actiuni al
Guvernului pentru anul 2024 aprobat prin Hotararea Guvernului nr.887/2023
cu privire la aprobarea Planului de actiuni al Guvernului pentru anul 2024
(Monitorul Oficial al R. Moldova nr.515-518 art. 1273 din 30.12.2023).

Articolul 1, din Protocolul de la Cartagena privind biosecuritatea la
Conventia privind diversitatea biologica, precizeaza ca, obiectivul Protocolului
este de a contribui la asigurarea unui nivel corespunzator 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 conservarii $i
utilizarii durabile a diversitatii biologice, luand, de asemenea, in considerare
riscurile pentru sandtatea umana si animala.

Protocolul prevede ca fiecare parte sd ia masurile necesare legale,
administrative si de alta naturd pentru a-si indeplini obligatiile in conformitate
cu Protocolul. Republica Moldova ca parte semnatara a protocolului, intru
respectarea prevederilor acestuia, 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 baza ale
politicii de stat, obligatiile generale si sfera de actiune care include:
diseminarea deliberata in mediu a OMG in alte scopuri decat plasarea pe piata,
inclusiv activitatile de cercetare; plasarea pe piata si miscarea transfrontalierd a




organismelor modificate genetic, ca produse in sine sau componente ale altor
produse; procedurile pentru Iinregistrarea, supravegherea si etichetarea
produselor alimentare si a hranei pentru animale modificate genetic.

La analiza situatiei actuale a domeniului ce tine de OMG-uri, de
produsele alimentare si furajele modificate genetic in Republica Moldova s-a
depistat un sir de lacune 1n procesul de implementare a acestor acte normative
si de punere in aplicare a procedurilor stabilite de protocol. Astfel, cadrul
legislativ aplicabil la momentul de fatda nu este eficient pentru asigurarea
implementarii acestor legi intru asigurarea unui nivel inalt de protectie a vietii
s sdndtatii umane, sanatatii si bundstarii animalelor, mediului si intereselor
consumatorilor.

De exemplu s-a constatat:

— lipsa unor instrumente eficiente pentru notificarea prealabila cu privire
la intentia de a introduce pe piata un OMG sau o combinatie de astfel de
organisme, produse alimentare si hrana pentru animale modificate genetic.

— lipsa cerintelor de prezentare a rezultatelor diseminarii deliberate in
mediu a plantelor superioare modificate genetic in alte scopuri decat
introducerea pe piata;

— lipsa normelor privind deplasarile transfrontaliere de OMG pentru uz
alimentar, de produse alimentare si hrana pentru animale modificate genetic
sau produse care contin/constau din organisme modificate genetic;

— lipsa normelor de functionare a registrelor pentru Iinregistrarea
informatiilor privind modificarile genetice ale OMG;

— lipsa cerintelor privind elaborarea masurilor de coexistentd pentru
evitarea prezentei accidentale a OMG-urilor in culturile conventionale si
ecologice.

Aceastd situatie impune adoptarea unor masuri urgente si eficiente de
ameliorare s1 dezvoltare a cadrului normativ secundar ce tie de domeniul
securitdtii biologice privind OMG-utile, produsele alimentare si hrana pentru
animale modificate genetic.

In vederea asiguririi aplicirii efective a prevederilor Legii nr. 152/2022
privind reglementarea si controlul organismelor modificate genetic, este
necesara adoptarea urgenta a proiectului de hotarare propus spre examinare,
care include, printre altele, si Formularul autorizatiei pentru activitati cu
organisme modificate genetic in scopul disemindrii deliberate in mediu,
prevazut la art. 15 alin. (1) din Legea 152/2022.

Acest formular, inclus in anexa nr. 6 a proiectului, reprezinta un element
esential pentru punerea in aplicare a cadrului normativ secundar si pentru
eliberarea autorizatiilor necesare agentilor economici.

Avand 1n vedere cd Legea nr. 152/2022 a intrat in vigoare la data de 15
iulie 2024, este imperativ sa se accelereze procesul de adoptare a acestui
proiect de hotarare, astfel incat agentii economici sd poatd beneficia de
autorizatiile necesare pentru importul hranei destinate sectorului zootehnic. In
acest sens, proiectul de hotarare prevede la punctul 3 cd "Prezenta hotarare
intrd 1n vigoare la data publicarii In Monitorul Oficial al Republicii Moldova."

Astfel, adoptarea imediatdi a acestei hotarari este justificatd de




necesitatea urgentd de a asigura conformitatea cu legislatia in vigoare si de a
facilita activitdtile economice in domeniul zootehnic, prin furnizarea cadrului
legal necesar pentru reglementarea si controlul organismelor modificate
genetic

Reiesind din cele expuse mai sus mentiondm necesitatea elaborarii
proiectului Hotararii Guvernului de punere in aplicare a Legii nr. 152/2022 cu
privire la reglementarea si controlul organismelor modificate genetic

3. Descrierea gradului de compatibilitate cu legislatia Uniunii
Europene

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

1) Decizia 2002/812/CE Consiliului din 3 octombrie 2002 de stabilire,
in temeiul Directivei 2001/18/CE a Parlamentului European si a Consiliului, a
formularului de sintezd a notificarii privind introducerea pe piatda a
organismelor modificate genetic ca atare sau in produse, CELEX:
32002D0812, publicata in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene L 280 din 18
octombrie 2002.

2) Decizia 2002/813/CE Consiliului din 3 octombrie 2002 de stabilire,
in conformitate cu Directiva 2001/18/CE a Parlamentului European si a
Consiliului, a rezumatului notificarii privind diseminarea deliberata in mediu a
organismelor modificate genetic, in alte scopuri decét introducerea pe piata,
CELEX: 32002D0813, publicatd in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene L 280
din 18 octombrie 2002, asa cum a fost modificata ultima oard prin
Regulamentul (CE) nr. 1791/2006 al Consiliului din 20 noiembrie 2006.

3) Decizia 2003/701/CE Comisiei din 29 septembrie 2003 de stabilire, Tn
temeiul Directivei 2001/18/CE a Parlamentului European si a Consiliului, a
unui formular pentru prezentarea rezultatelor diseminarii deliberate in mediu a
plantelor superioare modificate genetic in alte scopuri decét introducerea pe
piatd, CELEX: 32003D0701, publicata in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene
L 254 din 8 octombrie 2003.

4) Decizia 2004/204/CE Comisiei din 23 februarie 2004 de stabilire a
normelor de functionare a registrelor pentru Inregistrarea informatiilor privind
modificarile genetice ale OMG, prevazute de Directiva 2001/18/CE a
Parlamentului European si a Consiliului, CELEX: 32004D0204, publicatd in
Jurnalul Oficial al Uniunii Europene L 65 din 3 martie 2004.

5) Decizia 2009/770/CE Comisiei din 13 octombrie 2009 de stabilire a
formularelor standard de raportare pentru prezentarea rezultatelor monitorizarii
privind diseminarea deliberata in mediu a organismelor modificate genetic, ca
produse sau ca si componente ale produselor, in vederea introducerii pe piata,
in temeiul Directivei 2001/18/CE a Parlamentului European si a Consiliului,
CELEX: 32009D0770, publicata in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene L 275
din 21 octombrie 2009.

Deoarece, proiectul prevede armonizarea legislatiei nationale cu
prevederile legislatiei Uniunii Europene au fost elaborate Tabelele de
Concordanta

4. Principalele prevederi ale proiectului si evidentierea elementelor noi




Principalele prevederi ale proiectului elaborat corespund obiectivelor per
materie de OMG pentru uz alimentar, produse alimentare si furaje modificate
genetic si prezinta dispozitii tehnice privind elaborarea:

— unor instrumente eficiente pentru notificarea prealabila cu privire la
intentia de a introduce pe piatd un OMG sau o combinatie de astfel de
organisme, produse alimentare si furajele modificate genetic;

— cerintelor de prezentare a rezultatelor diseminarii deliberate in mediu a
plantelor superioare modificate genetic in alte scopuri decéat introducerea pe
piata;

— normelor de functionare a registrelor pentru inregistrarea informatiilor
privind modificarile genetice ale OMG.

5. Fundamentarea economico-financiard

Implementarea proiectului nu implicd cheltuieli suplimentare din
Bugetul de Stat.

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

Proiectul este in concordantd cu legislatia nationald privind OMG,
produsele alimentare si furajele modificate genetic. Este un mecanism de
punere Tn 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 sanatatii
umane, a sandtatii si bundstarii animalelor, a mediului si a intereselor
consumatorilor in raport cu OMG, cu produsele alimentare si furajele
modificate genetic.

7. Avizarea si consultarea publica a proiectului

Conform prevederilor art. 32 din Legea 100/2017 cu privire la actele
normative, proiectul este supus avizarii si consultarii publice cu autoritatile
publice si asociatiile de profil.

In scopul consultirilor publice, in data de 27.02.2024 a fost plasat
anuntul privind initierea elaborarii proiectului pe pagina web a Ministerului
Mediului la compartimentul Transparentd decizionald/ Proiecte de documente
https://particip.gov.md/ro/document/stages/*/12096

Anuntul privind initierea elaborarii Analizei Impactului de Reglementare
a proiectulu1 HG susmentionat la data de 27.03.2024 a fost publicat pe pagina
web a Ministerului Mediului la Transparenta decizionald/ Proiecte de
documente.  Acesta poate fi  accesat la  urmdtoare  adresa:
https://particip.gov.md/ro/document/stages/anunt-privind-consultarea-publica-
a-analizei-impactului-de-reglementare-la-1-proiectul-hotararii-quvernului-
pentru-aprobarea-requlamentului-privind-coexistenta-culturilor-modificate-
genetic-cu-culturi-conventionale-si-ecologice-2-proiectul-hotararii-guvernului-
pentru-aprobarea-requlamentului-privind-deplasarile-transfrontaliere-ale-
organismelor-modificate-genetic-3-proiectul-hotararii-guvernului-de-punere-
in-aplicare-a-leqii-nr-1522022-cu-privire-la-reglementarea-si-controlul-
organismelor-modificate-genetic/12270

Ulterior, in data de 27.05.2024 proiectul (numar unic 451/MM/2024) a



https://particip.gov.md/ro/document/stages/*/12096
https://particip.gov.md/ro/document/stages/anunt-privind-consultarea-publica-a-analizei-impactului-de-reglementare-la-1-proiectul-hotararii-guvernului-pentru-aprobarea-regulamentului-privind-coexistenta-culturilor-modificate-genetic-cu-culturi-conventionale-si-ecologice-2-proiectul-hotararii-guvernului-pentru-aprobarea-regulamentului-privind-deplasarile-transfrontaliere-ale-organismelor-modificate-genetic-3-proiectul-hotararii-guvernului-de-punere-in-aplicare-a-legii-nr-1522022-cu-privire-la-reglementarea-si-controlul-organismelor-modificate-genetic/12270
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https://particip.gov.md/ro/document/stages/anunt-privind-consultarea-publica-a-analizei-impactului-de-reglementare-la-1-proiectul-hotararii-guvernului-pentru-aprobarea-regulamentului-privind-coexistenta-culturilor-modificate-genetic-cu-culturi-conventionale-si-ecologice-2-proiectul-hotararii-guvernului-pentru-aprobarea-regulamentului-privind-deplasarile-transfrontaliere-ale-organismelor-modificate-genetic-3-proiectul-hotararii-guvernului-de-punere-in-aplicare-a-legii-nr-1522022-cu-privire-la-reglementarea-si-controlul-organismelor-modificate-genetic/12270
https://particip.gov.md/ro/document/stages/anunt-privind-consultarea-publica-a-analizei-impactului-de-reglementare-la-1-proiectul-hotararii-guvernului-pentru-aprobarea-regulamentului-privind-coexistenta-culturilor-modificate-genetic-cu-culturi-conventionale-si-ecologice-2-proiectul-hotararii-guvernului-pentru-aprobarea-regulamentului-privind-deplasarile-transfrontaliere-ale-organismelor-modificate-genetic-3-proiectul-hotararii-guvernului-de-punere-in-aplicare-a-legii-nr-1522022-cu-privire-la-reglementarea-si-controlul-organismelor-modificate-genetic/12270
https://particip.gov.md/ro/document/stages/anunt-privind-consultarea-publica-a-analizei-impactului-de-reglementare-la-1-proiectul-hotararii-guvernului-pentru-aprobarea-regulamentului-privind-coexistenta-culturilor-modificate-genetic-cu-culturi-conventionale-si-ecologice-2-proiectul-hotararii-guvernului-pentru-aprobarea-regulamentului-privind-deplasarile-transfrontaliere-ale-organismelor-modificate-genetic-3-proiectul-hotararii-guvernului-de-punere-in-aplicare-a-legii-nr-1522022-cu-privire-la-reglementarea-si-controlul-organismelor-modificate-genetic/12270
https://particip.gov.md/ro/document/stages/anunt-privind-consultarea-publica-a-analizei-impactului-de-reglementare-la-1-proiectul-hotararii-guvernului-pentru-aprobarea-regulamentului-privind-coexistenta-culturilor-modificate-genetic-cu-culturi-conventionale-si-ecologice-2-proiectul-hotararii-guvernului-pentru-aprobarea-regulamentului-privind-deplasarile-transfrontaliere-ale-organismelor-modificate-genetic-3-proiectul-hotararii-guvernului-de-punere-in-aplicare-a-legii-nr-1522022-cu-privire-la-reglementarea-si-controlul-organismelor-modificate-genetic/12270
https://particip.gov.md/ro/document/stages/anunt-privind-consultarea-publica-a-analizei-impactului-de-reglementare-la-1-proiectul-hotararii-guvernului-pentru-aprobarea-regulamentului-privind-coexistenta-culturilor-modificate-genetic-cu-culturi-conventionale-si-ecologice-2-proiectul-hotararii-guvernului-pentru-aprobarea-regulamentului-privind-deplasarile-transfrontaliere-ale-organismelor-modificate-genetic-3-proiectul-hotararii-guvernului-de-punere-in-aplicare-a-legii-nr-1522022-cu-privire-la-reglementarea-si-controlul-organismelor-modificate-genetic/12270
https://particip.gov.md/ro/document/stages/anunt-privind-consultarea-publica-a-analizei-impactului-de-reglementare-la-1-proiectul-hotararii-guvernului-pentru-aprobarea-regulamentului-privind-coexistenta-culturilor-modificate-genetic-cu-culturi-conventionale-si-ecologice-2-proiectul-hotararii-guvernului-pentru-aprobarea-regulamentului-privind-deplasarile-transfrontaliere-ale-organismelor-modificate-genetic-3-proiectul-hotararii-guvernului-de-punere-in-aplicare-a-legii-nr-1522022-cu-privire-la-reglementarea-si-controlul-organismelor-modificate-genetic/12270

fost remis autoritatilor interesate spre avizare si expertizare.

In data de 29.05.2024 pe pagina web oficiald a Ministerului Mediului a
fost plasat anuntul de initiere a consultarilor publice asupra proiectului la
urmatoarea adresa: https://particip.gov.md/ro/document/stages/anunt-privind-
organizarea-consultarii-publice-a-proiectului-hotararii-quvernului-de-punere-
in-aplicare-a-leqii-nr-1522022-cu-privire-la-reglementarea-si-controlul-
organismelor-modificate-genetic/12596

8.Constatarile expertizei anticoruptie

Proiectul este supus expertizei anticoruptie conform art. 35 din Legea
100/2017 cu privire la actele normative de catre Centrul National Anticoruptie.

9.Constatdrile expertizei de compatibilitate

Prezentul proiect contine norme privind armonizarea legislatiei nationale
cu legislatia Uniunii Europene, prin urmare este supus expertizei de
compatibilitate de Centrul de Armonizare a Legislatier conform art. 36 din
legea nr.100/2017 cu privire la actele normative.

10. Constatarile expertizei juridice

Proiectul este supus expertizei juridice conform art. 37 din legea
nr.100/2017 cu privire la actele normative fiind solicitata efectuarea expertizei
de cdtre Ministerul Justitiei.

11. Constatarile expertizei grupului de lucru al Comisiei de stat pentru
reglementarea activitditii de intreprinzdtor

In conformitate cu art. 34 alin. (4) din Legea nr. 100/2017 cu privire la
actele normative si in contextul Hotararii Guvernului nr. 23/2019 cu privire la
aprobarea Metodologiei de analizd a impactului in procesul de fundamentare a
proiectelor de acte normative, Analiza impactului de reglementare a fost
examinatd in cadrul sedintei Grupului de lucru al Comisiei de stat pentru
reglementarea activitatii de Intreprinzator in data de 14.05.2024.

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. Proiectul a fost
sustinut.

Ministru Sergiu LAZARENCU

Ex.: Sergiu Balacci
e-mail: serghei.balacci@mediu.gov.md
tel. 022 204 574
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Tabel de sinteza

La proiectul Hotararii Guvernului pentru punerea in aplicare a Legii nr. 152/2022 cu privire la reglementarea si controlul

organismelor modificate genetic

Nr.
de
ordin

Institutia Obiectiile

Obiectiile si propunerile

Comentarii

AVIZARE

Agentia Nationala pentru
Siguranta Alimnetelor

Nr. 15-2887
Din
10.06.2024

Lipsa de obiectii si propuneri

Agentia Nationala pentru
Sanitatea Publica

Nr. 01-13/1-2485
Din
04.06.2024

Lipsa de obiectii si propuneri

Academia de Stiinte a
Moldovei

Nr. 326-14/7
Din
10.06.2024

Lipsa de obiectii si propuneri

Centrul de Armonizare a
Legislatiei

Nr. 31/02-126-6247
Din
07.06.2024

Obiectii privind clauza de armonizare

in conformitate cu art. 31 si 44 din Legea nr. 100/2017 cu privire la
actele normative, precum si pct. 30 si 31 din Regulamentul privind
armonizarea legislatiei RM cu legislatia UE, aprobat prin HG nr.
1171/2018, in proiectul national, clauzele de armonizare ale celor 5
anexe se vor expune in urmatoarea redactie:

Anexanr.1
”Prezentele Cerinte transpun Decizia 2002/812/CE Consiliului din 3
octombrie 2002 de stabilire, in temeiul Directivei 2001/18/CE a

Se accepta.

Textul clauzei de armonizare la cele 5 anexe a fost
modificat.

Anexanr.1

Prezentul Formular transpune Decizia 2002/812/CE
Consiliului din 3 octombrie 2002 de stabilire, in temeiul
Directivei 2001/18/CE a Parlamentului European si a
Consiliului, a formularului de sinteza a notificérii privind
introducerea pe piatd a organismelor modificate genetic ca




Parlamentului European si a Consiliului, a formularului de sinteza a
notificdrii privind introducerea pe piata a organismelor modificate
genetic ca atare sau in produse, CELEX: 32002D0812, publicata in
Jurnalul Oficial al Uniunii Europene L 280 din 18 octombrie 2002”;

Anexanr. 2

”Prezentele Cerinte transpun Decizia 2002/813/CE Consiliului din 3
octombrie 2002 de stabilire, ih conformitate cu Directiva 2001/18/CE
a Parlamentului European si a Consiliului, a rezumatului notificarii
privind diseminarea deliberata in mediu a organismelor modificate
genetic, in alte scopuri decat introducerea pe piatd, CELEX:
32002D0813, publicata in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene L 280
din 18 octombrie 2002, asa cum a fost modificata ultima oara prin
Regulamentul (CE) nr. 1791/2006 al Consiliului din 20 noiembrie
2006”;

Anexanr. 3

”Prezentele Cerinte transpun Decizia 2003/701/CE Comisiei din 29
septembrie 2003 de stabilire, Tn temeiul Directivei 2001/18/CE a
Parlamentului European si a Consiliului, a unui formular pentru
prezentarea rezultatelor diseminarii deliberate in mediu a plantelor
superioare modificate genetic Tn alte scopuri decat introducerea pe
piatd, CELEX: 32003D0701, publicatd in Jurnalul Oficial al Uniunii
Europene L 254 din 8 octombrie 2003”;

Anexanr. 4

”Prezente Cerinte transpun Decizia 2004/204/CE Comisiei din 23
februarie 2004 de stabilire a normelor de functionare a registrelor
pentru Inregistrarea informatiilor privind modificarile genetice ale
OMG, prevazute de Directiva 2001/18/CE a Parlamentului European
si a Consiliului, CELEX: 32004D0204, publicata in Jurnalul Oficial
al Uniunii Europene L 65 din 3 martie 2004”;

Anexanr. 5

”Prezente Cerinte transpun Decizia 2009/770/CE Comisiei din 13
octombrie 2009 de stabilire a formularelor standard de raportare
pentru prezentarea rezultatelor monitorizarii privind diseminarea
deliberatd in mediu a organismelor modificate genetic, ca produse
sau ca si componente ale produselor, in vederea introducerii pe piata,
in temeiul Directivei 2001/18/CE a Parlamentului European si a
Consiliului, CELEX: 32009D0770, publicata in Jurnalul Oficial al

atare sau in produse, CELEX: 32002D0812, publicatd in
Jurnalul Oficial al Uniunii Europene L 280 din 18
octombrie 2002.

Anexanr. 2
Prezentul Formular transpun Decizia 2002/813/CE
Consiliului din 3 octombrie 2002 de stabilire, n

conformitate cu Directiva 2001/18/CE a Parlamentului
European si a Consiliului, a rezumatului notificarii privind
diseminarea deliberatd in mediu a organismelor modificate
genetic, in alte scopuri decat introducerea pe piatd, CELEX:
32002D0813, publicata in Jurnalul Oficial al Uniunii
Europene L 280 din 18 octombrie 2002, asa cum a fost
modificatd ultima oarda prin Regulamentul (CE) nr.
1791/2006 al Consiliului din 20 noiembrie 2006.

Anexanr. 3

Prezentul Formular transpune Decizia 2003/701/CE
Comisiei din 29 septembrie 2003 de stabilire, Tn temeiul
Directivei 2001/18/CE a Parlamentului European si a
Consiliului, a unui formular pentru prezentarea rezultatelor
diseminarii deliberate in mediu a plantelor superioare
modificate genetic Tn alte scopuri decét introducerea pe
piata, CELEX: 32003D0701, publicati in Jurnalul Oficial al
Uniunii Europene L 254 din 8 octombrie 2003.

Anexanr. 4

Prezente Cerinte transpun Decizia 2004/204/CE Comisiei
din 23 februarie 2004 de stabilire a normelor de functionare
a registrelor pentru Inregistrarea informatiilor privind
modificdrile genetice ale OMG, prevazute de Directiva
2001/18/CE a Parlamentului European si a Consiliului,
CELEX: 32004D0204, publicatd in Jurnalul Oficial al
Uniunii Europene L 65 din 3 martie 2004.

Anexa nr.5

Prezentul Formular transpune Decizia 2009/770/CE
Comisiei din 13 octombrie 2009 de stabilire a formularelor
standard de raportare pentru prezentarea rezultatelor
monitorizarii privind diseminarea deliberatd in mediu a
organismelor modificate genetic, ca produse sau ca si




Uniunii Europene L 275 din 21 octombrie 2009.”

componente ale produselor, in vederea introducerii pe piata,
in temeiul Directivei 2001/18/CE a Parlamentului European
si a Consiliului, CELEX: 32009D0770, publicata in Jurnalul
Oficial al Uniunii Europene L 275 din 21 octombrie 2009.

Obiectii privind tabelele de concordanta

Tabelele de concordanta la proiectul national se vor revizui, prin
indicarea la compartimentul 1 a titlului actului UE, inclusiv, si a celei
mai recente modificari a actului UE, care constituie obiect al
transpunerii, prin precizarea tipului, numarului si a datei de adoptare
a actului UE de modificare.

Totodatd, se va completa cu numdrul CELEX si data publicarii
pentru:

Decizia 2002/812/CE - CELEX: 32002D0812, publicata in Jurnalul
Oficial al Uniunii Europene L 280 din 18 octombrie 2002;

Decizia 2002/813/CE - CELEX: 32002D0813, publicata in Jurnalul
Oficial al Uniunii Europene L 280 din 18 octombrie 2002, asa cum a
fost modificata ultima oara prin Regulamentul (CE) nr. 1791/2006 al
Consiliului din 20 noiembrie 2006;

Decizia 2003/701/CE - CELEX: 32003D0701, publicata in Jurnalul
Oficial al Uniunii Europene L 254 din 8 octombrie 2003;

Decizia 2004/204/CE - CELEX: 32004D0204, publicata in Jurnalul
Oficial al Uniunii Europene L 65 din 3 martie 2004 si

Decizia 2009/770/CE - CELEX: 32009D0770, publicata in Jurnalul
Oficial al Uniunii Europene L 275 din 21 octombrie 2009.

Se accepta.

Textul Tabelelor de Concordantd se modifica cu indicarea la
compartimentul 1 a titlului actului UE, si a celei mai
recente modificari a actului UE, cu precizarea tipului,
numarului si a datei de adoptare a actului UE de modificare.

Totodatd, se completeaza cu numarul CELEX si data
publicarii

Centrul National
Anticoruptie

Nr. 06/2/9425
din
10.06.2024

Se solicita expedierea proiectului difinitivat insotit de avizele
institutiilor implicate in procesul de avizare

Se accepta




Ministerul Afacerilor
Externe

Nr. D1/3/041.-5984
Din
06.06.2024

Cu referire la Anexa nr. 2 la proiectul supus avizarii, se atrage atentia
asupra faptului ca, in clauza de armonizare, actul UE prin care a fost
ultima datd modificatd Decizia Consiliului din 3 octombrie 2002 de
stabilire, in conformitate cu Directiva 2001/18/CE a Parlamentului
European si a Consiliului, a rezumatului notificrii privind
diseminarea deliberata in mediu a organismelor modificate genetic, in
alte scopuri decat introducerea pe piata, si anume Regulamentul (CE)
nr. 1791/2006 al Consiliului din 20 noiembrie 2006, nu mai este in
vigoare din 13 octombrie 2015. Astfel, din clauza de armonizare
urmeazda a fi exclusd mentiunea privind ultima modificare adusa
actului UE transpus. In acest sens, urmeaza a fi reexaminat si dosarul
de insotire a proiectului (nota informativa si tabelul de concordanta).

Nu se accepta.

Tn anul 2006 Decizia a fost modificatd prin Regulamentul
(CE) nr. 1791/2006 al Consiliului din 20 noiembrie 2006 de
adaptare a anumitor regulamente si decizii adoptate in
domeniile liberei circulatii a marfurilor, liberei circulatii a
persoanelor, dreptului societdtilor comerciale, politicii in
domeniul concurentei, agriculturii (inclusiv legislatia
sanitar-veterinard si fitosanitard), politicii in domeniul
transporturilor, fiscalitatii, statisticii, energiei, mediului,
cooperarii in domeniile justitiei si afacerilor interne, uniunii
vamale, relatiilor externe, politicii externe si de securitate
comune si institutiilor, avand in vedere aderarea Bulgariei si
a Romaniei. JO L 363, 20.12.2006, p. 1-80, fiind inseratd
varianta consolidatda a Deciziei. Modificarile operate in
Decizia nr.2002/813 prin regulamentul nr. 1791/2006. nu
au fost abrogare.

Totodata, a se vedea obiectia de la CAL.

Ministerul Agriculturii si
Industriei Alimentare

Nr. 21-03/1832

Propuneri care poarta caracter de recomandare:

Pentru evitarea divergentelor, urmeaza a fi utilizata terminologia din
Legea 152/222 cu privire la reglementarea si controlul organismelor
modificate genetic (in continuare - Legea nr. 152/2022). Respectiv,
sintagma ,,organismelor modificate genetic ca atare sau in produse”
urmeaza a fi substituita cu sintagma ,,organismelor modificate
genetic ca produse in sine sau componente ale unor produse” in textul
Hotararii.

Se accepta.

in textul Hotararii Sintagma ,,organismelor modificate
genetic ca atare sau in produse” se substituie cu sintagma
,organismelor modificate genetic ca produse in sine sau
componente ale unor produse”

De asemenea, autorul opereaza cu notiunea de ,,autoritate
competentd” sau

autoritatea, care a emis autorizatia”, desi conform art. 9 alin. (2) lit.
c) si d) a Legii nr. 152/2022, autoritatea competenta ce asigura
primirea, gestionarea si evaluarea continutului tehnic al notificarilor
de autorizare a utilizarii organismelor modificate genetic, precum si,
emiterea, reinnoirea, suspendarea, retragerea sau revocarea
autorizatiilor, este Agentia Mediului. Prin urmare, autorul proiectului
urmeaza sa substituie sintagmele ,,autoritate competenta” si
,autoritatea, care a emis autorizatia” cu sintagma ,,Agentia
Mediului”.

Se accepta.

in proiectul HG textul , autoritate competenta” si
»autoritatea, care a emis autorizatia” se substituie cu textul
Agentia de Mediu.

In anexa nr. 1 la pct. 2 si in anexa nr. 2 la pct. 2, propunem autorului
excluderea cuvintelor ,,se admite”.

Se accepta.
In anexa nr. 1 la pct. 2 si 1In anexa nr. 2 la pct. 2, cuvintele
,,se admite” se exclud.

Totodata, pentru a evita riscul interpretarii abuzive a sintagmei ,,nu
poate fi efectuata doar in baza acestui document”, sugeram

Se accepta.
Textul la pct. 2 anexa nr. 1 se completeaza si va avea




completarea punctelor mentionate supra, cu art. 6 alin. (7) din
Directiva UE 2001/18/CE dupa cum urmeaza:

,,Dacd Agentia Mediului solicita informatii noi, aceasta trebuie, in
acelasi timp, sa justifice solicitarea in cauza”.

urmatorul cuprins:

,,2. Evaluarea riscului necesara in conformitate cu Legea nr.
152/2022 cu privire la reglementarea si controlul
organismelor modificate genetic (in continuare — Legea
nr.152/2022) nu poate fi efectuatd doar in baza acestui
document. Dacd Agentia Mediului solicitd informatii noi,
aceasta trebuie, in acelasi timp, sa justifice solicitarea in
cauza”.

Ministerul Dezvoltarii
Economice si Digitalizarii

Nr. 16-1799
Din
10.06.2024

De mentionat cé, potrivit prevederilor punctului 7 din Metodologia
de analiza a impactului in procesul de fundamentare a proiectelor de
acte normative stabilesc ca,

»Analiza impactului poate insoti mai multe proiecte de acte
normative concomitent, daci acestea sunt parte a unei singure
interventii prin reglementare a statului, fac parte dintr- un pachet
comun si sunt propuse in mod simultan pentru consultari publice si
aprobare”.

Drept urmare, constatdim ca analiza impactului de reglementare este
elaborata pentru trei proiecte de acte normative, care nu sunt integrate
intr-un pachet comun, si drept urmare nu sunt respectate expres
prevederile mentionate supra.

Se comenteaza

Proiectele a trei Hotarari de Guvern cu privire la OMG
pentru care s-a elaborat un singur AIR-ul au fost remise
impreuna (la pachet) atat la Grupul de Lucru pentru
examinare, cit si la Cancelaria de Stat pentru a fi
nregistrate si avizate.

Totodata, mentiondm ca nainte de a fi pus in discutie AIR-
ul, acesta a fost analizat de expertii GL care au mentionat ca
conform prevederilor punctului 7 din Metodologia de
analizdA a impactului in procesul de fundamentare a
proiectelor de acte normative ,,Analiza impactului poate
insoti mai multe proiecte de acte normative concomitent,
daca acestea sunt parte a unei singure interventii prin
reglementare a statului, fac parte dintr- un pachet comun si
sunt propuse in mod simultan pentru consultari publice si
aprobare”.

In acest context mentionam ca Proiectele HG prezentate
spre examinare sunt parte a unei singure interventii de
reglementare a statului a domeniului privind organismele
modificate genetic, produselor alimentare si hranei
modificate genetic, si sunt propuse in mod simultan pentru
consultari publice si aprobare”.

Suplementar, mentiondm ca expertii europeni cu care ne-am
consultat Tn procesul de armonizare a regulamentelor care
au fost transpuse Tn proiectele date, sunt de parere ca, chiar
dacd aceste trei hotardri de Guvern abordeaza aceiasi
tematica comund cum ar fi OMG-urile, totodata, acestea se
referd la subiecte diferite precum sunt: 1) transportarea
OMG; 2) cultivarea OMG si coexistenta acestora cu alte
plante; si 3) notificarea si monitorizarea cultivarii OMG, si
astfel nu pot fi unite Tntr-un singur act normativ.




Cu referire la proiectul hotararii de Guvern, Anexa nr.6 prevede
aprobarea modelului Autorizatiei pentru activitate cu organisme
modificate genetic, produse alimentare si furaje modificate genetic.
Conform Legii nr.152/2022 cu privire la reglementarea si controlul
organismelor modificate genetic sunt prevazute urmatoarele acte
permisive: (i) autorizatia pentru activitati cu organisme modificate
genetic in scopul diseminarii deliberate in mediu (art.15) si (ii)
autorizatia pentru activitati cu organisme modificate genetic in scopul
plasarii pe piata (art.20).

Astfel, considerdm oportun revizuirea denumirii autorizatiei
prevazute in proiect prin prisma prevederilor Legii nr.152/2022 in
vederea evitarii interpretdrilor ambigue care ar genera neclaritati.

Se accepta.
La anexa nr. 6 se va modifica denumirea autorizatiei.
Totodata, se va prezenta doud modele de autorizatii.

Cu referire la Anexa nr.2, mentionam ca, potrivit prevederilor art.3
din Legea nr.100/2017, la elaborarea unui act normativ se respecta
principiul de coerentd, consecutivitatea, stabilitatea si predictibilitatea
normelor juridice. in contextul acestor prevederi considerim oportun
revizuirea pct.1 prin corelarea acestuia cu o ulterioara descriere a
,cerintelor fatd de formular” sau, eventual, utilizarea unor referinte
concrete la acte normative/legislative care stabilesc aceste cerinte.

Se accepta.

Denumirea anexei se modifica si va avea urmatorul cuprins:
»Formularul de rezumat al notificarii privind diseminarea
deliberata in mediu a organismelor modificate genetic, in
alte scopuri decét introducerea pe piati.”

Textul la pct. 1 se exclude.

La pct.1 (anterior pct.2) cuvintele ,,Cerintele fatd de” se
exclud.

Ministerul Educatiei si
Cercetarii

Nr. 07-09/3563
Din
03.06.2024

Lipsa de obiectii si propuneri

10

Ministerul Finantelor

Nr.07/5-03/200/912
Din
12.06.2024

Lipsa de obiectii si propuneri

11

Ministerul Justitiei
Nr.04/2-5384
Din
11.06.2024

Se solicita prelungirea termenului de efectuare a expertizei
juridice cu 10 zile lucratoare

Se accepta

12

Ministerul Sanatatii

Nr. 19/2236

Tn anexa nr. 4:
1) pct. 4. urmeaza sa fie expus in redactie noua, pentru a fi
redatd claritate privind specificarea informatiei publice si celei

Se accepta
Textul la pct. 4 se modifica si va avea urmatorul cuprins:
4. Registrul este accesibil publicului. Informatiile




Din
06.06.2024

confidentiale, sau vor fi doua registre cu diferit grad de accesibilitate;

2) la pct. 7. se va specifica autoritatea competenta.

inregistrate se impart dupa cum urmeaza:

1) un set de date accesibile publicului,

2) un set de date suplimentare confidentiale care sunt
accesibile Agentiei de Mediu si Agentiei Nationale pentru
Siguranta Alimentelor.

Se accepta

La pct.7 textul se modifica si va avea urmatorul cuprins:

,»7. Informatiile sunt consemnate in registre de catre Agentia
de Mediu 1in termen de cel mult doud saptamani de la
primirea acestora.”

Tn anexa nr. 5:

1) la pct. 3 dupa cuvantul ,,evaluare” se va adauga cuvantul
,,Primus”, iar dupa completare, cuvintele ,,Primus inter pares” se va
suplimenta cu explicatia de rigoare ,,(- persoand cea mai importanta
sau mai onorata din cadrul unui grup de persoane care au acelasi rang
sau functie.”);

2) la pct. 4, primul alineat, cuvintele ,,nepreconizate sau
neprevazute” se vor substitui cu cuvantul ,,neasteptate”.

Se accepta.

La pct. 3 textul se modifica si va avea urmatorul cuprins:

,»3. Publicatiile se evalueazd dupa principiul ,,primul intre
egali”

A se vedea obiectia de la MJ

Se accepta

La pct. 4 textul se modifica si va avea urmatorul cuprins:
"Monitorizarea specifica trebuie efectuatd in conformitate
cu conditiile stabilite 1n autorizatie si cu planul de
monitorizare specificat in cadrul notificarii. Supravegherea
generala privind efectele adverse sau neasteptate trebuie sa
fie consideratdi o parte obligatorie a planului de
monitorizare.”

13

Universitatea de Stat din
Moldova
Institutul de Genetica,
Fiziologie si Protectie a
Plantelor

Nr. 01/1309
Din
10.06.2024

Anexa 1.

Pct.4-2. Redactarea informatiei la litera B In urmatoarea formulare —
,.Natura transformarii genetice a plantei modificate genetic”, tinand
cont de informatia solicitata trebuie sa vizeze natura acid nucleic
utilizat pentru transformare, dar nu a plantei

Partea 2. B:

9 (a) nu este clara informatia solicitati — ,,timpul de generare”

Pct. 20 — Localizarea insertiei — corect: integrat in ADN-ul nuclear, al
cloroplastelor sau mitocondrilor.

Se accepta
La pct. 4 subpct. 2) textul se modifica si va avea urmatorul

cuprins: , Natura transformarii genetice a plantei superioare
modificate genetic”,

Se accepta.

La pct. 22 (anterior pct.20) textul se modifica si va avea
urmatorul cuprins: ¢) Localizarea insertului in celulele
plantei (integrat in ADN-ul nuclear, al cloroplastelor sau
mitocondrilor sau ntr-o forma neintegrata) precum si
metodele de determinare a localizarii

Anexa 2.
Informatii generale, 3, Caracteristica OMG-ului — corect ,,virusuri cu

Nu se accepta.
Deoarece, in pct. 3 se descrie nu numai virusurile dar si




genom ARN”,  virusuri cu genom ADN”

| bacteriile, ciupercile, mamiferele, insectele...)

14

Donau Soja
Din
10.06.2024

Lipsa de obiectii si propuneri

15

Ministerul Justitiei
Nr. 04/2-5384
Din 26.06.2024

Clauza de armonizare se va revizui Tn 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 dupa preambulul si clauza de adoptare a
proiectului de act normativ, in conformitate cu modelele stabilite Tn
anexa nr. 2 la Regulament. Aceasta indicd gradul de transpunere,
precum si actul sau actele Uniunii Europene ce se transpun, cu
descrierea tipului, numarului, institutiei/institutiilor Uniunii Europene
ce a/au adoptat actul Uniunii Europene, seria, numarul si data
Jurnalului Oficial al Uniunii Europene Tn care acesta a fost publicat.
Pentru actul Uniunii Europene care a fost supus modificarilor, se
indicd cele mai recente amendamente care constituie obiect al
transpunerii 1n legislatia nationala.

Clauza de armonizare utilizeaza urmatoarele calificative de apreciere
1) transpune — transpunerea integrala a prevederilor actului
Uniunii Europene si asigurarea implementarii scopului, a obiectivelor
actului Uniunii Europene, urmarindu-se punerea in aplicare eficienta
a normelor europene integrate;

2) transpune art., lit., pct, anexa etc. din actul Uniunii
Europene — transpunerea selectivd a actului Uniunii Europene, in
functie de scopul specific al transpunerii, mentionandu-se expres
componentele actului Uniunii Europene (capitolul, articolul, litera,
punctul, anexa etc.) care se transpun integral;

3) transpune partial — transpunerea partiald a prevederilor
actului Uniunii Europene, care poate sd coincidd cu obiectivul
specific de transpunere urmarit de proiectul de act normativ sau sa
descrie o transpunere incompleta si necorespunzatoare.

Se accepta

Intru respectarea prevederilor art. 36 din Legea nr. 100/2017 cu
privire la actele normative, proiectul de act normativ cu sigla ,,UE” se
va expedia Centrului de Armonizare a Legislatiei pentru efectuarea
expertizei de compatibilitate cu legislatia Uniunii Europene.

Se accepta
Proiectul a fost expediat CAL pentru a fi supus expertizei de
compatibilitate

Potrivit art. 44 alin. (1) din Legea nr. 100/2017, clauza de adoptare a
actului normativ poate contine, dupd caz, si temeiul legal de adoptare
a actului normativ respectiv. In calitate de temei legal se indica doar

Se accepta
Textul clauzei de adoptare a fost modificat si va avea
urmatorul cuprins:




prevederile legale ce stabilesc competenta autoritatii sa adopte actul
normativ respectiv, pornind de la limitele de reglementare prevazute
de obiectul juridic al actului normativ. La indicarea temeiului juridic
se va face referintd la norma juridicA concretd care stabileste
competenta autoritatii emitente sd adopte/aprobe actul normativ
respectiv. Astfel, pe langd articolele Legii nr. 152/2022, mentionate
in calitate de temei legal in clauza de adoptare, se va face referinta si
la art. 9 alin. (2) lit. g).

In temeiul art. 6 lit. b), art. 7 alin. (2) lit. a) si lit. b), art. 9
alin. (2) lit. g), art.15 alin. (1), art. 16 alin. (2), art. 24 alin.
(3) din Legea nr. 152/2022 cu privire la reglementarea si
controlul organismelor modificate genetic (Monitorul
Oficial al Republicii Moldova, 2022, nr. 122-124, art. 383),
Guvernul HOTARASTE:

Sugeram revizuirea si reformularea solutiei normative de la pct. 1
sbp. 6), prin substituireca cuvantului ,Modelul” cu cuvantul
,Formularul” si completarea cu textul ,,(anexa nr. 6)”.

Se accepta.

Textul la pct. 1 subpct. 6 se modifica si va avea urmatorul
cuprins:

,,0) Formularul Autorizatiilor pentru activitati cu organisme
modificate genetic (anexa nr. 6).

Totodata, la pct. 1 cuvintele ,,Cerinte fata de” se substituie
cu cuvantul ,,Formular”.

Cu referire la continutul de la Anexanr. 1 :

La pct. 1, intru asigurarea normei cu continut clar si fara echivoc,
sugeram a substitui cuvintele ,,autoritdtii nationale competente” cu
denumirea concreta a entitatii abilitate (obiectie valabild pentru intreg
continutul proiectului).

Recomandam a revizui si reformula solutia normativa de la pct. 2,
tinand cont de faptul ca textul proiectului normativ trebuie sa aiba un
caracter dispozitiv, fard explicari sau justificari (observatie valabila si
pentru pct. 3).

Punctele 4 si 5 se vor reformula si se vor structura in mod
corespunzator, in vederea stabilirii cu claritate a continutului
formularului de sintezd a notificarii, tindnd cont de rigorile tehnicii
legislative, Tn special, prevederile art. 52 din Legea nr. 100/2017
(observatie valabila si pentru pct. 3 si 4 din Anexa nr. 2).

Se accepta
La pct. 1 si in tot textul anexei 1 s-a indicat denumirea
concreta a ,,autoritatii nationale competente”.

Se accepta
Textul a fost modificat.

Se accepta.
La pct.4 si pct.5 Anexa nr. 1 si pact.3 si pct. 4 Anexa nr. 1
textul se modifica.

Cu referire la continutul Formularului de la Anexa nr. 2 :

La pag. 20 pct. 6 cuvantul ,,Sara” se va substitu cu cuvantul ,,Tara”,
potrivit contextului, iar la pag. 25 pct. 6 lit. e) cuvantul ,,parti” se va
substitui cu cuvantul ,,parti”, forma gramaticala a acestuia.

La pag. 26-27 pct. 4, trimiterea la ,,Directiva 90/679/CEE privind
protectia lucratorilor Tmpotriva riscurilor care decurg din expunerea
la agenti biologici la locul de muncd” se va substitui cu un act
normativ national. In context, mentionim ci este prematur a face
trimitere direct la normele UE, deoarece Republica Moldova in
prezent nu detine statut de stat membru al Uniunii Europene.

Se accepta

Cuvantul ,Sara” se substituie cu cuvantul ,Tara”, iar
cuvantul ,,parti” se va substitui cu cuvantul ,,parti”
Trimiterea la ,,Directiva 90/679/CEE privind protectia
lucratorilor impotriva riscurilor care decurg din expunerea
la agenti biologici la locul de munca” se modifica si va avea
urmatorul cuprins: ,,31. Organismul donator este clasificat
in conformitate cu normele nationale existente privind
protectia sanatdtii umane, sanatdtii animalelor si a
mediului.”

Cu referire la continutul de la Anexanr. 5 :
La pag. 50, cu referire la continutul de la pct. 2, sbp. 3.1.6,

Se accepta.
Cuvantul , inter pares” in tot textul proiectului s-e modifica




recomanddm substituirea cuvantului ,inter pares” cu echivalentul
acestuia in limba romana, avand in vedere art. 54 alin. (1) lit. €) din
Legea nr. 100/2017 (obiectie valabild pentru Intreg continutul
proiectului).

La pag. 74, primul alineat de sus, recomandam substituirea
cuvantului ,apendicelui” cu un al cuvant echivalent potrivit
limbajului normativ.

cu cuvintele ,,primul intre egali”.

Se accepta.
Cuvintele ,,conform apendicelui” se exclud.

Cu referire la denumirea Anexei nr. 6, recomandam substituirea
cuvantului

,Modelul” cu cuvantul ,,Formularul”, intru asigurarea conformitatii
cu prevederile Legii nr. 152/2022.

Se accepta
Cuvantul ,,Modelul” se substituie cu cuvantul ,,Formularul”.

Cu titlu de remarca generala, cu referire la anexele hotararii,
numerotarea elementelor structurale si gruparea acestora Se va ajusta
prevederilor art. 52 si 53 din Legea nr. 100/2017. Totodata, proiectul
se va revizui in vederea elimindrii neclaritatilor si greselilor
gramaticale.

Se accepta.

Textul proiectului s-a revizuit in vederea eliminarii
neclaritatilor si greselilor gramaticale, iar numerotarea
elementelor structurale si gruparea acestora s-au ajustat
conform prevederilor in vigoare.

REAVIZARE

16

Agentia Nationala pentru
Siguranta |Alimentelor

Nr. 08-18-3897
Din
30.07.2024

Lipsa de obiectii si propuneri

17

Academia de Stiinte
Nr. 46314/7
Din
30.07.2024

Lipsa de obiectii si propuneri

18

Centrul de Armonizare a
Legislatiei

Nr.31/02-69-8524
Din
29.07.2024

Lipsa de obiectii si propuneri

19

Institutul de Genetica,
Fiziologie si protectie a
plantelor

Lipsa de obiectii si propuneri




nr. 135
Din
29.07.2024

20

Ministerul Afacerilor
Externe
Nr. DI1/3/041.1-7888
Din
26.07.2024

Lipsa de obiectii si propuneri

21

Ministerul Agriculturii si
Industriei Alimentare
Nr. 21-03/2399
Din
29.07.2024

Lipsa de obiectii si propuneri

22

Ministerul Finantelor
Nr.07/5-09/309
Din
29.07.2024

Lipsa de obiectii si propuneri

23

Agentia Nationala pentru
Sanitatea Publica
Nr. 01-13/2-3372
Din
01.08.2024

Lipsa de obiectii si propuneri

24

Ministerul Dezvoltarii
Economice si Digitalizarii
Nr.16-2423
Din
02.08.2024

Lipsa de obiectii si propuneri

25

Ministerul Educatiei si
Cercetarii
Nr. 07-09/5044
Din
07.08.2024

Lipsa de obiectii si propuneri

26

Ministerul Sanatatii
Nr. 09/3071
Din
06.08.2024

Lipsa de obiectii si propuneri

27

Donau Soja

Auviz tacit pozitiv




Centrul National

Nota de argumentare urmeazd a fi revizuitd prin prisma cerintelor
prevederilor Legii nr.100/2017 (ajustate prin Legea nr. 49 din 21
martie 2024).

1.5.2. Argumentarea economicd-financiara.

Conform art.30 lit.d) al Legii nr.100/2017 cu privire la actele
normative, nota de fundamentare trebuie sa contind ,,d) analiza
impactului de reglementare".

Nota de argumentare urmeazd a fi revizuita prin prisma cerintelor
prevederilor Legii nr.100/2017 (ajustate prin Legea nr. 49 din 21
martie 2024).

Cu toate acestea, in notd se atestd faptul cd: ,Implementarea
proiectului nu implica cheltuieli suplimentare din bugetul de stat”.

Nu se accepta

Proiectul HG pentru punerea Tn aplicare a Legii nr.
152/2022 cu privire la reglementarea si controlul
organismelor modificate genetic a fost elaborat Tnainte de
05.07.2024 data intrarii in vigoare a Legii nr.49/2024 pentru
modificarea unor acte normative.

Conform deciziilor luate in sedinta secretarilor generali din
data de 27 mai 2024, proiectul de hotarare pentru punerea in
aplicare a Legii nr. 152/2022 cu privire la reglementarea si
controlul organismelor modificate genetic a fost inregistrat
CU numar unic 451/MM/2024, autor — Ministerul Mediului.
Astfel, Legea nr.49/2024 nu are efect retroactiv.

Totodata,in conformitate cu procedura veche remarcam ca
la proiectul dat a fost elaborat si examinat AIR si proiectul
la GL.

Anticoruptie
28 Nr.06/2/13085 Concluzia expertizei
Din Potrivit notei informative, proiectul are drept scop armonizarea legislatiei nationale cu prevederile legislatiei Uniunii Europene ¢i
06.08.20254 transpune implementarea unor acte normative in concordanta cu legislatia nationald privind organismele modificate genetic.
Prin proiectul mentionat, autorul propune un mecanism de punerea in aplicare a Legii nr. 152/2022 cu privire la reglementarea Gi
controlul organismelor modificate genetic, prin aprobarea unor formulare necesare desfasurarii activitatilor de obtinere, testare,
utilizare, comercializare a organismelor modificate genetic si a 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 sanatatii
umane, a sindtétii si bundstirii animalelor, a mediului si a intereselor consumatorilor Tn raport cu OMG, cu produsele alimentare si
furajele modificate genetic.
Totodata, prevederile proiectului promoveaza interesul public manifestat prin stabilirea unor responsabilititi in materie de OMG
pentru uz alimentar, produse alimentare si furaje modificate genetic ¢i elaborarea unor instrumente eficiente pentru notificarea
prealabild cu privire la intentia de a introduce pe piata un OMG sau o combinatie de astfel de organisme, produse alimentare ¢i
furajele modificate genetic, inclusiv prin elaborarea cerintelor de prezentare a rezultatelor diseminarii deliberate in mediu a plantelor
superioare modificate genetic n alte scopuri decét introducerea pe piata ¢i a normelor de functionare a registrelor pentru
inregistrarea informatiilor privind modificarile genetice ale OMG.
Cu referire la proiectul hotararii:
La clauza de adoptare atragem atentia ca, conform rigorilor de
Ministerul Justitiei tehnicd legislativd intr-0 enumerare de trimiteri, denumirea | Se accepta
29 Nr.04/2-7517 elementelor structurale ale actului normativ nu se repetd. Astfel, | Textul ,lit.” se va exclude
Din recomandam redactarea textului ,art.7 alin. (2) lit. a) si lit. b)” prin
08.08.2024 excluderea textului , lit.” din fata literei ,,b”.

La Anexanr. 1:
Se va revizui numerotarea capitolelor, deoarece pct. 1-5 necesitd a fi

Se accepta
Numerotarea pct. 1-4 a fost modificata. La pct. 5




integrate in cadrul Capitolului I, respectiv, Capitolele ce urmeaza
fiind renumerotate (observatie valabila si pentru celelalte anexe).

La denumirea Capitolului Il de la pag. 11, pentru corectitudinea
exprimdrii cuvantul ,,se” se va substitui cu cuvantul ,,de”

numerotarea nu a fost modificata deoarece Capitolul | se
referd la pct.5 care reprezintd modelul formularului de
sinteza. Adicd, formularul insasi este format din capitole.
Puncte, subpuncte...

Se accepta
Cuvantul ,,se” se va substitui cu cuvantul ,,de”

La pct. 44, atragem atentia la corectitudinea redactarii denumirii
actului normativ la care se face trimitere.

Se accepta

La pct. 68 textul ,,Mod(uri)” se va substitui cu cuvantul ,,Modalitati”
potrivit contextului.

Se accepta
Textul mod(uri) se va schimba cu cuvantul ,,modalitati”

La Anexa nr. 2:

La pct. 43, semnalam despre faptul ca rubrica ,,gen” are caracter
repetitiv, motiv pentru care recomandim a interveni asupra
continutului acestora.

Se accepta
O rubricd ,,gen” se va exclude

La Anexa nr. 5:

Se va atrage atentia la numerotarea elementelor structurale, or,
aceasta trebuie sd fie consecutiva. Aditional, se va tine cont ca,
pentru interpretare corecta si aplicare comoda, punctele pot fi
divizate in subpuncte care se numeroteazd prin addugarea
consecutiva a cifrelor arabe, pana la gradul de detaliere necesar

Se accepta

Numerotarea elementelor structurale a fost modificata.
Totodata, mentionam ca Proiectul HG pentru punerea in
aplicare a Legii nr. 152/2022 cu privire la reglementarea si
controlul organismelor modificate genetic a fost elaborat
inainte de 05.07.2024 data intrdrii in vigoare a Legii
nr.49/2024 pentru modificarea unor acte normative.
Conform deciziilor luate 1n sedinta secretarilor generali din
data de 27 mai 2024, proiectul de hotérare pentru punerea in
aplicare a Legii nr. 152/2022 cu privire la reglementarea si
controlul organismelor modificate genetic a fost Tnregistrat
CU numir unic 451/MM/2024, autor — Ministerul Mediului.
Astfel, Legea nr.49/2024 nu are efect retroactiv.

30

Cancelaria de Stat
Grupul de lucru al Comisiei
de stat
pentru reglementarea
activitatii de intreprinzator
Nr.

Din
13.08.2024

Proiectul prevede ca controlul asupra executarii prezentei hotarari se
pune 1in sarcina Ministerului Mediului (p.2). Mentiondm, ca
ministerul nu este organ de control - conform Legii 131/2012 privind
controlul de stat organ de control este Inspectoratul pentru Protectia
Mediului.

Se argumenteaza

n hotarare prevederea de la punctul 2 din nu se modifica
deoarece conform art.26 alin.2 lit. g) din Legea nr. 98/2012
privind administratia publica centrald de specialitate una din
atributiile principale ale ministerului este de a exercita
supravegherea si efectueaza controale de stat privind
respectarea legislatiei Tn domeniile lor de activitate.

Prevederile p. 3 din proiect stabilesc, ca prezenta hotdrare intrd in
vigoare la data publicarii in Monitorul Oficial al Republicii Moldova.
Art. 56 din Legea nr. 100/2017 prevede ca actele normative intrd in
vigoare peste o luna de la data publicarii in Monitorul Oficial al
Republicii Moldova sau la data indicata in textul actului normativ,
care nu poate fi anterioard datei publicarii. Pentru a avea un nivel mai

Se accepta

Nota Informativa se completeaza cu argumente de rigoare
referitor la necesitatea intrarii in vigoare la data publicarii in
Monitorul Oficial al Republicii Moldova in felul urmator.

In vederea asiguririi aplicarii efective a prevederilor Legii
nr. 152/2022  privind reglementarea si  controlul




inalt de predictibilitate se recomanda a prevedea un termen de intrare
in vigoare de cel putin trei luni de la data publicarii, sau de exclus p.
3, astfel intrarea Tn vigoare va avea loc conform Legii 100/2017. Tn
caz contrar, este necesar de a prezenta in Nota informativd argumente
de rigoare referitor la necesitatea intrarii In vigoare la data publicarii
in Monitorul Oficial al Republicii Moldova.

organismelor modificate genetic, este necesard adoptarea
urgentd a proiectului de hotdrare propus spre examinare,
care include, printre altele, si Formularul autorizatiei pentru
activitditi cu organisme modificate genetic in scopul
diseminarii deliberate in mediu, previzut la art. 15 alin. (1)
din Legea 152/2022.

Acest formular, inclus Tn anexa nr. 6 a proiectului,
reprezinta un element esential pentru punerea in aplicare a
cadrului normativ secundar si pentru eliberarea
autorizatiilor necesare agentilor economici.

Avand 1n vedere ca Legea nr. 152/2022 a intrat in vigoare la
data de 15 iulie 2024, este imperativ sd se accelereze
procesul de adoptare a acestui proiect de hotarare, astfel
incat agentii economici sd poata beneficia de autorizatiile
necesare pentru importul hranei destinate sectorului
zootehnic. in acest sens, proiectul de hotirdre prevede la
punctul 3 ca "Prezenta hotarire intrd in vigoare la data
publicarii in Monitorul Oficial al Republicii Moldova."
Astfel, adoptarea imediata a acestei hotarari este justificata
de necesitatea urgenta de a asigura conformitatea cu
legislatia in vigoare si de a facilita activitatile economice in
domeniul zootehnic, prin furnizarea cadrului legal necesar
pentru reglementarea si controlul organismelor modificate
genetic.

Laanexanr. 3

Prevederile p. 2 stabilesc, cd un formular de raportare corespunde
unei singure autorizatii emise de catre Agentia de Mediu si este
identificat pe baza unui numar unic de notificare. Recomandam
completarea punctului respectiv fiind prevazuta legea care
reglementeaza eliberarea autorizatiei respective, asa cum e prevazut
la anexa nr. 5.

Se accepta
Textul a fost completat.

Prevederile p. 6 stabilesc, cd Agentia de Mediu incurajeaza
notificatorii s depunad rapoartele in format electronic. Prevederile
respective ridicd semne de intrebare referitor la modalitatile de
incurajare din partea Agentiei.

Se accepta.
Prevederile pct. 6 se exclud

Ministru

Ex.: Sergiu Balacci
e-mail: serghei.balacci@mediu.gov.md
tel. 022 204 574
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