Proiect
PARLAMENTUL REPUBLICII MOLDOVA

LEGE
pentru modificarea unor acte normative privind organismele
modificate genetic

Parlamentul adopta prezenta lege organica.

Art. I. — Legea nr. 152/2022 cu privire la reglementarea si controlul
organismelor modificate genetic (Monitorul Oficial al Republicii Moldova, 2024,
Nr. 208-216 art. 379), cu modificarile ulterioare, se modifica dupa cum urmeaza:

1. Laart. I alin. (2), cuvintele ,,s1 autorizare” se abroga.

2. Laart. 5:

2.1. laalin. (1) 51 (6), cuvintele ,,Agentia de Mediu” se substituie cu cuvintele
,,Comisia Europeana si a avizului favorabil sau conditionat al Agentiei de Mediu™.

2.2. alin. (4) se abroga;

2.3. alin.(5) va avea urmatorul cuprins:

,»(5) Cultivarea plantelor superioare modificate genetic in scop de cercetare
stiintifica se realizeazd in conditii care sd excluda posibilitatea de polenizare cu
specii inrudite.”

2.4. se completeaza cu art. 5' cu urmatorul cuprins:

,,Articolul 5'. Interdictii privind cultivarea

(1) In timpul procedurii de autorizare a unui organism modificat genetic in
scop de cultivare sau a procedurii de reinnoire a autorizatiei, Ministerul Agriculturii
st Industriei Alimentare, la propunerea sau cu avizul Agentiei de Mediu, poate stabili
prin Ordin ca intreg teritoriul Republicii Moldova sau anumite zone ale acestuia sa
fie excluse de la cultivarea organismului respectiv. Ordinul se comunica Comisiei
Europene pentru actualizarea domeniului geografic al autorizatiei si se aduce la
cunostinta operatorilor interesati prin mijloace oficiale.

(2) Ordinul prevazut la alin. (1) se transmite Comisie, dupa caz, in vederea
modificarii domeniului geografic de aplicare al autorizatiei organismului modificat
genetic respectiv.

(3) Masura prevazuta la alin. (1) poate viza un organism modificat genetic
specific sau un grup de organisme modificate genetic, definite in functie de culturad
sau de anumite caracteristici ale acestora.

(4) Daca, dupa autorizarea organismului modificat genetic la nivelul Uniunii
Europene, nu a fost stabilita excluderea teritoriului sau a anumitor zone in conditiile
alin. (1) ori autorizatia Uniunii Europene acopera intreg teritoriul Republicii



Moldova, Ministerul Agriculturii si Industriei Alimentare , la propunerea sau cu
avizul Agentiei de Mediu, aproba prin Ordin masuri de restrictionare sau interzicere
a cultivarii pe intreg teritoriul tarii sau in anumite zone, aplicabile unui organism
modificat genetic specific sau unui grup de organisme modificate genetic definite in
functie de culturd sau de caracteristicile acestora, cu conditia ca aceste masuri sa fie
intemeiate, proportionale si nediscriminatorii si sd se bazeze pe motive imperative,
dupa cum urmeaza:

a) obiectivele politicii de mediu;

b) amenajarea teritoriului;

c) utilizarea terenurilor;

d) impactul socio-economic;

e) evitarea prezentei organismelor modificate genetic in alte produse;

f) obiectivele politicii agricole;

g) ordinea publica.

(5) Motivele prevazute la alin. (4) pot fi invocate individual sau in combinatie,
in functie de circumstantele specifice ale teritoriului sau ale zonelor vizate, cu
exceptia motivului prevazut la lit. g), care nu poate fi invocat in mod individual, iar
masurile adoptate nu trebuie sd contravina evaludrii riscurilor pentru mediu.

(6) Inainte de aprobarea prin Ordin a masurilor prevazute la alin. (4),
Ministerul Agriculturii 1 Industriei Alimentare transmite Comisiel proiectul
Ordinului, insotit de motivele care justificd adoptarea acestuia.

(7) In termen de 75 de zile de la transmiterea prevazuti la alin. (6):

a) Ministerul Agriculturii si Industriei Alimentare nu aproba si nu pune in
aplicare Ordinul prevazut la alin. (4);

b) se interzice initierea cultivarii organismului sau organismelor modificate
genetic prevazute la alin. (1);

c) Comisia poate formula observatii asupra proiectului Ordinului transmis.

(8) La scadenta termenului prevazut la alin. (7), Ministerul Agriculturii si
Industriei Alimentare adoptd masurile, fie in forma initiala, fie in forma modificata
in urma observatiilor primite, si le comunica Comisiel, statelor membre si titularului
autorizatiei.

(9) In cazul in care se decide reincluderea intregului teritoriu sau a unor zone
in domeniul geografic de aplicare al autorizatiei, Ministerul Agriculturii si Industriet
Alimentare transmite o solicitare in acest sens Comisiei, dupa caz, in vederea
modificarii corespunzatoare a autorizatiei.

(10) In situatiile prevazute la alin. (9), domeniul geografic de aplicare al
autorizatiei se modificd Tn mod corespunzator de catre Comisie, dupa caz, cu
informarea partilor interesate.

(11) Masurile adoptate in temeiul prezentului articol nu aduc atingere
circulatiei organismelor modificate genetic autorizate, ca produse sau ca parte a unor



produse.”

3. La art. 9 alin. (2):

3.1. lit. d) va avea urmatorul cuprins:

,d) asigurd emiterea avizelor conform prezentei legi, inclusiv a avizului
pentru cererile de inregistrare a produselor alimentare si a furajelor modificate
genetic”

3.2. lalit. e) textul ,,, autorizatiile emise conform capitolelor III si IV si cele
reinnoite, suspendate sau retrase” se va substitui cu textul ,,s1 avizele emise conform
capitolelor III s1 VI”

3.3. lit. h) va avea urmatorul cuprins:

,»h) informeazd autoritatile si publicul despre avizele emise, Inregistrarile
efectuate s1 modificarile ulterioare ale acestora, precum si despre eventuale
accidente”.

3.4. lit. ) se abroga;

3.5. lalit. m), cuvintele ,,autorizare si al dosarului tehnic al” se substituie cu
cuvintele ,,inregistrare si al documentatiei aferente”

3.6. lit. n), se abroga.

4.  La art. 11 alin. (1), cuvintele ,,de autorizare” se vor substitui cu
cuvintele ,,din avizele emise”.

5. Art. 12 se abroga.

6. La art. 13:

6.1. la alin. (1) lit. a), cuvintele ,,autorizatia emisd” se vor substitui cu
cuvintele ,,autorizatia europeana si din avizul emis”

6.2. alin. (2), se abroga.

7. La art. 14:

7.1. la alin. (1), cuvantul ,,prevazutd” se substituie cu cuvintele ,,Comisiei
Europene si avizul Agentiei de Mediu prevazute”;

7.2. la alin. (6), (7) si (10) dupa cuvantul ,,Comisiei” se completeaza cu
cuvantul ,,Europene” la forma gramaticald corespunzatoare;

7.3. alin. (8) si (9), va avea urmatorul cuprins:

,»(8) Daca are nevoie de informatii suplimentare pentru evaluarea securitdtii
biologice, Comisia Europeana le solicitd de la Agentia de Mediu, motivandu-si
solicitarea. Agentia de Mediu solicitd informatiile de la notificator si le transmite
Comisiei Europene.

(9) In baza autorizatiei eliberate de Comisia Europeani si a raportului de
evaluare al acesteia, precum si1 a considerentelor socioeconomice si a sintezei
consultarilor publice, Agentia de Mediu decide in vederea acceptului sau refuzului
de a emite avizul pentru activitatile cu organisme modificate genetic.”

7.4. laalin. (10), cuvantul ,,autorizatiei” se substituie cu cuvantul ,,avizului”.

8.  Art. 15, va avea urmatorul cuprins:



,wArticolul 15. Avizul Agentiei de Mediu pentru activitatile de diseminare
deliberatd in mediu

(1) In baza autorizatiei eliberate de Comisia Europeani si a raportului de
evaluare al acesteia, Agentia de Mediu emite un aviz prin care:

a) confirma ca diseminarea deliberata in mediu poate continua in conditiile
autorizatiei europene;

b) stabileste, dupd caz, conditii specifice de amplasament, durata,
monitorizare sau raportare, justificate de particularitatile teritoriului national;

c) respinge desfasurarea activitatii pe teritoriul Republicii Moldova, in cazuri
justificate precum riscuri specifice neacoperite de autorizatia europeand, in
conformitate cu clauza de salvgardare.

(2) Avizul se perfecteaza in limba romana si contine obligatoriu:

a) emitentul avizului (Agentia de Mediu);

b) numele/denumirea, adresa/sediul notificatorului, datele persoanei de
contact;

c) referinta la autorizatia europeand (numar, data, emitent);

d) prezentarea modificarii genetice;

e) termenul de valabilitate a avizului (corelat cu autorizatia europeana);

f) scopul diseminarii;

g) locatiile aprobate, cu indicarea exacta a suprafetelor pentru testare;

h) cerintele privind monitorizarea si raportarea rezultatelor;

1) obligatiile notificatorului.

(3) Agentia de Mediu emite avizul in termen de 10 zile lucratoare de la data
primirii autorizatiei europene si a raportului de evaluare al acesteia.

(4) Agentia de Mediu publica avizul pe pagina sa web oficiala.

(5) Notificatorul poate Incepe diseminarea deliberata in mediu numai dupa ce
a primit autorizatia europeana si avizul Agentiei de Mediu.

(6) Termenul de valabilitate a avizului este corelat cu termenul de valabilitate
a autorizatiei europene, dar nu poate depasi 10 ani.

(7) abrogat

(8) Notificatorul achita taxa prevazuta in anexa nr. 8 pentru emiterea avizului
pentru activitati cu organisme modificate genetic in scopul diseminarii deliberate n
mediu. Taxa se transfera la bugetul de stat (plati pentru poluarea mediului).”

9.  Laart. 16 alin. (1), cuvintele ,,conform prezentei legi” se substituie cu
cuvintele ,,de Comisia Europeana si pentru care Agentia de Mediu a emis aviz”;

10.  Art. 17 si 18, vor avea urmatorul continut:

»Articolul 17. Masuri in cazul aparitiei unor informatii noi privind riscurile

(1) In cazul in care apar informatii noi, necunoscute la data emiterii
autorizatiei de catre Comisia Europeand, privind riscul utilizarii unui organism
modificat genetic care poate afecta sandtatea umand sau mediul pe teritoriul



Republicii Moldova, Agentia de Mediu solicitd de indatd Comisiei Europene
aplicarea clauzei de salvgardare.

(2) Pana la primirea raspunsului Comisiei Europene, Agentia de Mediu poate
suspenda avizul sau limita aplicarea acestuia pe teritoriul Republicii Moldova.

Articolul 18. Procedura de notificare pentru plasarea pe piata a organismelor
modificate genetic

(1) Orice persoana fizica sau juridica care intentioneaza sa plaseze pe piata un
organism modificat genetic sau o combinatie de asemenea organisme, ca produs in
sine sau component al unui produs, trebuie sa depund o notificare la Agentia de
Mediu.

(2) Nu este considerata plasare pe piata in sensul prezentei legi:

a) plasarea medicamentelor de uz uman si veterinar continand organisme
modificate genetic sau constand din organisme modificate genetic ori 0 combinatie
de organisme modificate genetic, care sunt reglementate prin legislatia in domeniul
medical, veterinar si farmaceutic;

b) introducerea pe piatd a produselor alimentare si a furajelor modificate
genetic care sunt reglementate prin Legea nr. 394/2023.

(3) In cazul in care un organism modificat genetic nou, ca produs in sine sau
component al unui produs, urmeaza sa fie plasat pe piata Republicii Moldova pentru
prima datd si nu beneficiaza inca de o autorizatie din partea Comisiei Europene,
notificatorul va include in notificare dosarul tehnic cu informatiile specificate in
anexa nr. 3. Agentia de Mediu verifica dosarul si il transmite Comisiei Europene in
vederea evaludrii si autorizarii, in conformitate cu art.14.

(4) In cazul unei solicitiri pentru plasarea pe piatd a unui organism modificat
genetic, ca produs in sine sau component al unui produs, pentru care Comisia
Europeand a emis o autorizatie valabila, notificarea la Agentia de Mediu va include:

a) numele/denumirea si adresa/sediul notificatorului;

b) denumirea comerciald a produsului;

c¢) codul unic de identificare;

d) dovada autorizatiei europene valabile;

e) descrierea modului 1n care se intentioneaza utilizarea produsului;

f) conditiile de depozitare si manipulare

(5) Notificarea depusa in baza alin. (4) se va completa cu informatia prevazuta
in anexa nr. 4.

(6) In termen de 5 zile lucritoare de la data inregistrarii notificarii, Agentia de
Mediu verifici daci notificarea este completd. In cazul in care notificarea este
completd, Agentia de Mediu o Inscrie in registrul prevazut la art. 9 alin. (2) lit. e)

(7) In cazul in care notificarea este incompletd, Agentia de Mediu comunici
notificatorului motivele in scris si precizeaza informatiile care lipsesc.

(8) Notificatorul este obligat ca, in termen de cel mult 10 zile lucratoare, sa



completeze informatia lipsa din notificare. In caz contrar, procedura de notificare
inceteaza, fard a aduce atingere dreptului notificatorului de a depune o nouad
notificare.

(9) Procedura de notificare se considerd finalizata la data la care Agentia de
Mediu anunta notificatorul despre inscrierea notificarii in registru si 11 comunica
numarul de inregistrare a acesteia.

(10) In termen de 10 zile de la data inscrierii notificarii in registru, Agentia de
Mediu transmite o copie de pe notificare Comisiei Europene si plaseaza copia de pe
notificare pe pagina sa web oficiala pentru consultarea publicului.

11.  Art. 19, se abroga.

12.  Art. 20 si 21, vor avea urmatorul continut:

,wArticolul 20. Avizul Agentiei de Mediu pentru plasarea pe piatd

(1) Pe baza autorizatiei eliberate de Comisia Europeana si a raportului de
evaluare al acesteia, Agentia de Mediu emite un aviz in termen de 10 zile lucratoare
de la data primirii autorizatiei europene.

(2) Avizul poate fi:

a) favorabil — confirmd ca plasarea pe piatd poate continua in conditiile
autorizatiei europene;

b) favorabil cu conditii — stabileste conditii specifice de utilizare, depozitare,
manipulare sau restrictii geografice, justificate de particularitatile teritoriului
national;

c¢) nefavorabil — respinge plasarea pe piata pe teritoriul Republicii Moldova,
in cazuri justificate.

(3) In cazul unui aviz nefavorabil, Agentia de Mediu informeaza notificatorul
prin scrisoare recomandata in termen de 10 zile lucratoare de la data deciziei.

(4) Avizul se perfecteazd in limba roména si contine obligatoriu informatii
privind:

a) emitentul avizului (Agentia de Mediu);

b) numele/denumirea, adresa/sediul notificatorului, datele persoanei de
contact;

¢) denumirea produsului;

d) codul unic de identificare;

e) referinta la autorizatia europeana (numar, data, emitent);

f) termenul de valabilitate a avizului (corelat cu autorizatia europeana);

g) conditiile specifice de utilizare, depozitare, manipulare sau restrictiile
geografice, daca au fost impuse;

h) cerintele privind etichetarea;

1) cerintele privind monitorizarea si raportarea rezultatelor.

(5) Termenul de valabilitate a avizului este corelat cu termenul de valabilitate
a autorizatiei europene, dar nu poate depisi 10 ani. In cazul reinnoirii autorizatiei



europene, notificatorul informeaza Agentia de Mediu in termen de 30 de zile, iar
avizul isi pastreaza valabilitatea pe durata autorizatiei europene reinnoite, daca nu
intervin conditii noi care impun reevaluarea.

(6) Notificatorul achitd taxa prevazuta in anexa nr. 8 pentru emiterea avizului
pentru activitati cu organisme modificate genetic in scopul diseminarii deliberate in
mediu. Taxa se transfera la bugetul de stat (plati pentru poluarea mediului).

Articolul 21. Suspendarea, restrictionarea sau retragerea avizului

(1) In cazul in care apar informatii noi, necunoscute la data emiterii
autorizatiei de catre Comisia Europeana, privind riscul utilizdrii unui organism
modificat genetic in calitate de produs 1n sine sau component al unui produs, care
poate afecta sdndtatea umana sau mediul pe teritoriul Republicii Moldova, Agentia
de Mediu solicita de indatd Comisiei Europene aplicarea clauzei de salvgardare sau
luarea altor masuri de urgenta.

(2) Pana la primirea raspunsului Comisiei Europene, Agentia de Mediu poate
suspenda sau restrictiona aplicarea avizului sau pe teritoriul Republicii Moldova.

(3) In cazul in care Comisia Europeani retrage autorizatia europeana, avizul
Agentiei de Mediu isi Inceteaza automat efectele de la data retragerii autorizatiei
europene.

(4) Agentia de Mediu poate retrage avizul emis, independent de mentinerea
sau retragerea autorizatiei europene, atunci cand se constatd cd notificatorul nu
respectd conditiile impuse prin aviz sau prevederile prezentei legi. Retragerea
avizului se comunica notificatorului in scris, cu indicarea motivelor.”

13.  Art.22, se abroga.

14. Art. 23, va avea urmatorul cuprins:

,,Articolul 23. Reinnoirea avizului

(1) Reinnoirea avizului se face in baza autorizatiei europene pentru plasarea
pe piata a organismelor modificate genetic.

(2) Cu 9 luni inainte de data de expirare a autorizatiei europene, notificatorul
depune la Agentia de Mediu o notificare de reinnoire, insotita de copia autorizatiei
europene valabile si de raportul privind rezultatele monitorizarii.

(3) Agentia de Mediu confirma primirea notificarii si, daca notificarea este
conformad, transmite copia acesteia Comisiei Europene in termen de 10 zile
lucratoare.

(4) Dupa reinnoirea autorizatiei europene, Agentia de Mediu, odata informata
de Comisia Europeana, mentine avizul existent pe durata autorizatiei europene
reinnoite, dar nu mai mult de 10 ani de la data reinnoirii.

(5) In cazul in care Comisia Europeani refuzi reinnoirea autorizatiei
europene, avizul Agentiei de Mediu isi inceteazd automat efectele de la data
comunicarii deciziei de refuz.

(6) Agentia de Mediu poate decide sa nu reinnoiasca avizul sau sa inceteze



efectele acestuia, independent de mentinerea sau retragerea autorizatiei europene,
atunci cand se constatd ca notificatorul nu respecta conditiile impuse prin aviz sau
prevederile prezentei legi. Decizia se comunica notificatorului in scris, cu indicarea
motivelor.

(7) Notificatorul achitd taxa prevazuta in anexa nr. 8 pentru reinnoirea avizului
pentru activitati cu organisme modificate genetic Tn scopul diseminarii deliberate n
mediu. Taxa se transfera la bugetul de stat (plati pentru poluarea mediului).”

15. Laart. 24, pe tot parcursul textului, dupa cuvantul ,,autorizatie” la orice
forma gramaticala se completeazd cu cuvintele ,,s1 avizul Agentiei de Mediu” la
forma gramaticald corespunzatoare.

16. Art. 25, va avea urmatorul cuprins:

,ZArticolul 25. Evaluarea riscului ecologic

(1) Procedura de evaluare a riscului ecologic se efectueaza pentru cazurile:

a) introducerii organismelor modificate genetic in Republica Moldova in
scopul diseminadrii deliberate in mediu, inclusiv a celor destinate activitatilor de
cercetare stiintifica;

b) plasarii pe piata a organismelor modificate genetic, ca produse in sine sau
componente ale unor produse, inclusiv ale produselor alimentare si furajelor, a
produselor alimentare si furajelor care contin sau constau din organisme modificate
genetic.

(2) Evaluarea riscului ecologic pentru cazurile prevazute la alin. (1) se
efectueazd de catre Autoritatea Europeana pentru Siguranta Alimentard, in
conformitate cu reglementarile Uniunii Europene.”

17. La art. 27, dupa cuvantul ,,autorizatiile” se completeaza cu cuvintele
,Comisiei Europene si avizele Agentiei de Mediu”.

18. La art. 28 alin. (6) lit. b), cuvintele ,,autorizatia emisa” se substituie cu
cuvintele ,,avizul emis”.

19. La art. 30, dupd cuvantul ,,autorizatiei” la orice forma gramaticala se
completeaza cu cuvintele ,,s1 avizului” la forma gramaticald corespunzatoare.

20. Laart. 31:

20.1. laalin. (1) s1 (7) textul ,, , Comisia” se abroga;

20.2. laalin. (3), cuvintele ,,si Comisia pot” se substituie cu cuvantul ,,poate”.

20.3. la alin. (7), dupa cuvantul ,notificare” se completeaza cu textul ,, ,
avizare”.

21. Laart. 33 alin. (1) si (2), dupa cuvantul ,,autorizatii” se completeaza cu
cuvintele ,,s1 al avizului Agentiei de Mediu”.

22. La art. 34 alin. (5), dupa cuvintele ,,autorizate sau neautorizate” se
completeaza cu textul ,, , avizate sau neavizate”.

23. Anexanr. 2, se abroga.

24. Anexanr. 5, se abroga.



25. Anexanr. 8, va avea urmatorul cuprins:

,,Anexa nr. 8
Cuantumul taxei pentru emiterea autorizatiilor

Cuantumul
Nr. “ .. s . taxei care se
Scopul lucrarii sau al serviciului Actul emis N .
d/o incaseaza,
fara TVA (lei)
1 |Diseminarea deliberata in mediu a Avizul Agentiei de Mediu 5000

organismelor modificate genetic in alte
scopuri decat plasarea pe piata

2 |Diseminarea organismelor modificate genetic |Avizul Agentiei de Mediu 1000
in scopul efectudrii cercetarilor stiintifice (un
singur organism modificat genetic)

3 |Introducerea pe piatd a organismelor Avizul Agentiei de Mediu 5000
modificate genetic destinate utilizarii ca
produse alimentare sau furaje, a produselor
alimentare sau furaje care contin sau constau
din organisme modificate genetic

2



Art.Il. Legea nr. 394/2023 privind produsele alimentare si furajele modificate
genetic (Monitorul Oficial al Republicii Moldova, 2024, Nr. 73-75 art. 100), cu
modificarile ulterioare, se modifica dupa cum urmeaza:

1. Laart. 4:

1.1. alin. (2) - (5) va avea urmatorul cuprins:

»(2) Produsele mentionate la art. 3 pot fi introduse pe piatd (importate,
distribuite, comercializate) doar daca sunt inregistrate in Registrul Uniunii Europene
al alimentelor si furajelor modificate genetic si sunt inregistrate in Registrul de stat
al Republicii Moldova in conditiile prezentei legi.

(3) Inregistrarea produselor mentionate la art. 3 in Registrul de stat se
realizeazd de catre Agentia Nationald pentru Siguranta Alimentelor, in baza avizului
Agentiei de Mediu.

(4) Agentia de Mediu transmite Agentiei Nationale pentru Siguranta
Alimentelor avizul emis in conformitate cu art. 6 alin. (7), insotit de informatiile
prevazute la art. 6 alin. (7) lit. a) si b).

(5) Operatorii care importa si comercializeazd produsele mentionate la art.3
depun la Agentia de Mediu o cerere de inregistrare a produselor respective. Modelul
cererii de inregistrare se aproba de catre Agentia de Mediu si se publica pe pagina sa
web oficiala.”

1.2. alin. (7), (9) s1 (10) se abroga;

2. Articolele 5 si 6 vor avea urmatorul cuprins:

,Articolul 5. Cererea de Inregistrare a produselor alimentare si a furajelor
modificate genetic

(1) Cererea de inregistrare a produselor mentionate la art. 3 se depune la
Agentia de Mediu pe suport de hartie sau in forma electronica si trebuie sa contina
urmatoarele informatii:

a) numele, prenumele si adresa solicitantului;

b) denumirea produsului alimentar sau a furajului modificat genetic si
evenimentul/evenimentele de transformare;

c) dovada ca produsul este autorizat in Uniunea Europeana, cu indicarea
numadrului de inregistrare in Registrul Uniunii Europene al alimentelor si furajelor
modificate genetic;

d) utilizarile preconizate ale produsului pe teritoriul Republicii Moldova;

e) propunerea de etichetare in limba romanad, in conformitate cu autorizatia
UE si cu prevederile art. 12;

f) solicitarea privind asigurarea confidentialitdtii datelor, in cazul in care este
cazul.

(2) Agentia de Mediu notifica solicitantul, in scris sau prin posta electronica,
despre primirea cererii, in termen de 5 zile lucratoare de la data primirii acesteia.



Articolul 6. Verificarea conditiilor specifice de mediu si emiterea avizului

(1) In termen de 5 zile lucritoare de la primirea cererii, Agentia de Mediu
verificd aspectele referitoare la conditiile specifice de mediu aplicabile pe teritoriul
national.

(2) Agentia de Mediu, in termen de 30 de zile lucratoare de la data primirii
dosarului tehnic, verifica:

a) existenta autorizatiei valabile a produsului in Registrul Uniunii Europene
al alimentelor si furajelor modificate genetic;

b) dacd introducerea pe piatd a produsului pe teritoriul national necesita
conditii specifice de utilizare sau restrictii geografice, avand in vedere
particularitatile ecosistemelor locale, ale mediului si ale practicilor agricole din
Republica Moldova;

c) daca planul de monitorizare post-autorizare, astfel cum a fost aprobat la
nivel european, necesitd ajustari pentru a reflecta specificul national.

(3) In cazul in care Agentia de Mediu constatd ci produsul nu detine o
autorizatie valabild in Uniunea Europeand, aceasta emite un raport negativ si
respinge cererea de inregistrare.

(4) In cazul in care Agentia de Mediu identifici necesitatea unor conditii
specifice de mediu sau restrictii geografice, aceasta elaboreaza un raport care contine
recomandari motivate in acest sens.

(5) In situatia in care nu existd aspecte specifice care si impuni conditii
suplimentare sau restrictii, Agentia de Mediu emite un aviz prin care confirma ca
produsul poate fi introdus pe piata Republicii Moldova.

(6) Agentia de Mediu emite avizul in termen de 10 zile lucratoare si 1l
transmite Agentiei Nationale pentru Siguranta Alimentelor, Impreuna cu
recomandarile privind conditiile specifice, dupa caz.

(7) Agentia de Mediu publica avizul pe pagina sa web oficiald, dupa
excluderea informatiilor confidentiale. Publicul poate prezenta observatii in termen
de 30 de zile de la data publicarii.

(8) Avizul Agentiei de Mediu emis in conformitate cu alin. (6) trebuie sa
contind:

a) numele, prenumele si adresa solicitantului;

b) denumirea produsului alimentar sau a furajului si caracteristicile acestora;

c) confirmarea autorizatiei valabile in Uniunea Europeand, cu indicarea
numarului de Tnregistrare european;

d) conditiile specifice de utilizare, manipulare, depozitare, transport sau
restrictiile geografice, dacd au fost impuse;

e) identificatorul unic atribuit OMG-ului, dupa caz.”

3. La art. 7:
3.1. la alin.(1), cuvintele ,raportului de evaluare” se vor substitui cu



cuvantul ,,avizului;

3.2. la alin.(3), textul ,,art. 6 alin. (5) lit. a), b), d), e) si g) si, dupa caz,
identificatorul unic atribuit OMG-ului.” se va substitui cu textul ,,art. 6 alin. (8)”;

3.3. laalin.(4), textul ,,art. 6 alin. (5) lit. a), b), d), e) si g) din prezenta lege.”
se substituie cu textul ,,art. 6 alin. (8)”.

3.4. la alin. (5) si (7), cuvantul ,autorizarea,, se substituie cu cuvantul
,inregistrarea”.

3.5. Alin. (6), va vea urmatorul continut:

,(6) In cazul in care Agentia de Mediu emite un aviz negativ, informarea
solicitantului privind motivul refuzului inregistrarii produsului alimentar sau a
furajului modificat genetic are loc in termen de 14 zile calendaristice.

4. La art. 8:

4.1. alin. (1) va avea urmatorul cuprins:

»(1) Dupa inregistrarea in conformitate cu prezenta lege, titularul si partile
vizate trebuie sa respecte toate conditiile si restrictiile care au fost impuse in procesul
de Tnregistrare si sd se asigure ca produsele care nu sunt inregistrate nu sunt introduse
pe piata ca produse alimentare sau ca furaje modificate genetic.”;

42. la alin. (2), cuvantul ,autorizare” se substituie cu cuvantul
Linregistrare”.

5. La art.9:

5.1. lalit. a), cuvantul ,,autorizate” se substituie cu cuvantul ,,inregistrate’;

5.2. la lit. b), cuvantul ,,autorizatie” se substituie cu textul ,,decizia de
inregistrare sau in avizul Agentiei de Mediu”;

5.3. lalit. ¢), cuvantul ,,autorizarii” se substituie cu cuvantul ,,inregistrarii”.

6. Art. 10, va avea urmatorul cuprins:

»Articolul 10. Reinnoirea nregistrarii

(1) Inregistrarea efectuati in temeiul prezentei legi se reinnoieste la expirarea
termenului stabilit la art. 7 alin. (4), pentru o perioadd de pana la 5 ani, la cererea
operatorului, care poate fi depusa la Agentia de Mediu nu mai devreme de 18 luni si
nu mai tarziu de 12 luni pana la data expirarii valabilitatii Tnregistrarii, cu conditia
mentinerii autorizatiei valabile si cu achitarea taxei prevazute in anexa nr. 8 la Legea
nr. 152/2022.

(2) Cererea este insotita de:

a) copia dovezii autorizatiei eliberatd de Comisia Europeana;

b) raportul privind rezultatele monitorizarii, daca este specificat in decizia de
inregistrare sau in avizul Agentiei de Mediu;

c) alte informatii noi, care au devenit disponibile, cu privire la evaluarea
sigurantei utilizarii produsului alimentar sau a furajului, la riscurile pe care produsul
alimentar sau furajul modificat genetic le prezintd pentru oameni, animale sau



mediu;

d) dupa caz, propunerea de modificare sau de completare a conditiilor de
inregistrare initiald si a conditiilor privind monitorizarea ulterioara.

(3) Prevederile art. 5-7 se aplica in mod corespunzator.

(4) In cazul in care, din motive independente de vointa operatorului, nu se ia
nicio decizie privind reinnoirea Inregistrarii pana la data expirarii acesteia,
valabilitatea inregistrarii produsului se prelungeste automat pand la luarea unei
decizii.”

7. La art. 12 alin. (3) st art. 13 alin. (2) lit. d), cuvantul ,,autorizatie” se
substituie cu textul ,,autorizatia europeana a produsului sau in avizul Agentiei de
Mediu”.

8. La art. 19:

8.1. la alin. (1), cuvintele ,,de evaluare” se substituie cu cuvintele ,,al
Comisiei si un singur aviz al Agentiei de Mediu”.

8.2. laalin. (2), cuvintele ,,acordare a autorizatiei” se substituie cu cuvantul
,inregistrare”.

9. La art. 21, cuvantul ,autorizare” se substituie cu cuvantul
,inregistrare”.

10. Laart. 22 alin.(3), se abroga.

11. Art. 23, se abroga.

12.  Art. 24, va avea urmatorul continut:

,Articolul 24. Laboratorul national de referinta

(1) Agentia Nationala pentru Siguranta Alimentelor asigura functionarea LNR
acreditat pentru detectarea si identificarea OMG-urilor, a produselor alimentare si a
furajelor modificate genetic.

(2) LNR efectueaza analizele de detectare si identificare a OMG-urilor 1n
cadrul controalelor oficiale efectuate de Agentia Nationala pentru Siguranta
Alimentelor.

(3) Agentia Nationala pentru Siguranta Alimentelor aprobd normele de
prelevare, de preparare, de depozitare si de analiza a probelor in vederea detectarii
si identificarii OMG-urilor.”

13.  Art. 25, se abroga.

14.  Art. 28, se abroga.

15. Anexanr. I sinr. 2, se abroga.

ArtlIIl. — Anexa nr. 1 la Legea nr. 160/2011 privind reglementarea prin
autorizare a activitatii de Intreprinzator (Monitorul Oficial al Republicii Moldova,

2011, nr. 170-175, art. 494), cu modificarile ulterioare, se modifica dupa cum
urmeaza:



La compartimentul II:
1.  pozitiile 55!, 55°— 55° se abroga;
2. pozitia 557 se abroga.

Art.IV — Prezenta lege intrad in vigoare la expirarea termenului de 6 luni de la
data publicarii in Monitorul Oficial al Republicii Moldova, cu exceptia art. I si art.
II pct. 2 care intrd in vigoare la 3 ani de la data aderarii Republicii Moldova la

Uniunea Europeana.

Presedintele Parlamentului Igor GROSU



NOTA DE FUNDAMENTARE

la proiectul de lege pentru modificarea unor acte normative (privind organismele
modificate genetic)

1. Denumirea sau numele autorului si, dupa caz, a/al participantilor la elaborarea proiectului actului
normativ

Proiectul de lege pentru modificarea unor acte normative (privind organismele modificate genetic), a fost
elaborat de Ministerul Agriculturii si Industriei Alimentare.

2. Conditiile ce au impus elaborarea proiectului actului normativ

2.1. Temeiul legal sau, dupa caz, sursa proiectului actului normativ

Proiectul de lege deriva din necesitatea modificarii Legii nr. 152/2022 cu privire la reglementarea si
controlul organismelor modificate genetic (Monitorul Oficial al Republicii Moldova, 2022, nr. 208-216, art. 379),
Legii nr. 394/2023 privind produsele alimentare si furajele modificate genetic (Monitorul Oficial al Republicii
Moldova, 2024, nr. 73-75, art. 100) si a Leii nr. 160/2011 privind reglementarea prin autorizare a activitatii de
intreprinzator (Monitorul Oficial al Republicii Moldova, 2011, nr. 170-175, art. 494), in vederea alinierii cadrului
normativ national la acquis-ul Uniunii Europene in domeniul organismelor modificate genetic, precum si
instituirii unui mecanism juridic clar privind limitarea sau interzicerea cultivarii acestora.

Necesitatea interventiei normative rezultd din angajamentele asumate de Republica Moldova in contextul
procesului de integrare in Uniunea Europeana, precum si din concluziile formulate in urma receptiondrii
chestionarelor aferente sesiunilor de screening explicativ pentru Capitolul 12 — Siguranta alimentara, politici
sanitare si fitosanitare, in cadrul carora au fost identificate anumite aspecte ce necesita clarificare si completare
in cadrul national de reglementare privind organismele modificate genetic.

2.2. Descrierea situatiei actuale si a problemelor care impun interventia, inclusiv a cadrului normativ
aplicabil si a deficientelor/lacunelor normative

In prezent, domeniul organismelor modificate genetic (OMG) in Republica Moldova este reglementat prin
doua legi cadru:

Legea nr. 152/2022 cu privire la reglementarea si controlul organismelor modificate genetic — care
transpune Directiva 2001/18/CE si stabileste cadrul general pentru diseminarea deliberatd in mediu si plasarea pe
piatd a OMGe-urilor, inclusiv autorizarea acestora de catre Agentia de Mediu, cu implicarea Comisiei Nationale
pentru Securitate Biologica.

Legea nr. 394/2023 privind produsele alimentare si furajele modificate genetic — care transpune
Regulamentele (CE) nr. 1829/2003 si (CE) nr. 1830/2003 si stabileste procedurile de autorizare, inregistrare,
etichetare si trasabilitate pentru produsele alimentare si furajele modificate genetic.

Sistemul national paralel de autorizare:

Atat Legeanr. 152/2022, cat si Legea nr. 394/2023 instituie proceduri nationale de autorizare a OMG-urilor,
desi in Uniunea Europeand autorizarea produselor alimentare si furajelor modificate genetic, precum si a OMG-
urilor destinate cultivarii, se realizeaza centralizat de catre Comisia Europeand, pe baza evaluarii stiintifice a
Autoritatii Europene pentru Siguranta Alimentarda (EFSA). Astfel, pentru acelasi produs, operatorul economic
este supus unui dublu regim de autorizare: unul la nivelul Uniunii Europene, care implica o procedura riguroasa
de evaluare a riscurilor pentru sanatatea umana si mediu, si altul la nivel national, care reproduce, in mare masura,
aceleasi etape evaluative. Acest sistem paralel nu aduce un plus de siguranta, intrucat standardele de evaluare
aplicate la nivel european sunt cele mai exigente la nivel global, dar genereaza sarcini administrative duble,
prelungirea termenelor de intrare pe piata si costuri financiare suplimentare pentru solicitanti. In plus, mentinerea
unui astfel de sistem este incompatibila cu principiul recunoasterii reciproce si cu buna functionare a pietei interne,
principii fundamentale ale Uniunii Europene, pe care Republica Moldova s-a angajat sa le respecte in calitate de
stat membru.

Comisiei Nationale pentru Securitate Biologica:

Legea nr. 152/2022 prevede existenta si functionarea Comisiei Nationale pentru Securitate Biologica, un
organ interdepartamental, fard personalitate juridica, format din reprezentanti ai mai multor autoritati publice
centrale (Ministerul Mediului, Ministerul Agriculturii si Industriei Alimentare, Ministerul Sanatatii, Agentia de
Mediu, Agentia Nationala pentru Siguranta Alimentelor etc.). Comisia are ca atributii principale examinarea




notificarilor sub aspectul evaluarii riscurilor ecologice, emiterea rapoartelor de evaluare si coordonarea listei
institutiilor si expertilor acceptati pentru elaborarea evaluarii riscurilor de mediu.

Din punct de vedere al eficientei administrative, se constata ca membrii Comisiei isi desfasoara activitatea
in cadrul acesteia fara a beneficia de remuneratie suplimentara, activitatea fiind realizata pe langa atributiile lor
de serviciu de baza. Aceasta situatie genereaza dificultati practice in ceea ce priveste operativitatea Intrunirilor,
continuitatea activitatii si capacitatea de a raspunde in termenele prevdzute de lege, Intrucat participarea
membrilor este conditionata de volumul sarcinilor curente din cadrul institutiilor pe care le reprezinta.

In contextul statului membru al Uniunii Europene, competenta de evaluare a riscurilor asociate OMG-urilor
pentru sanatatea umana si mediu apartine exclusiv Autoritatii Europene pentru Siguranta Alimentara (EFSA), o
agentie europeana specializata, care dispune de resurse umane, financiare si tehnice semnificative, precum si de
o retea de experti stiintifici la nivel european. Pe de alta parte, decizia finala de autorizare a OMG-urilor apartine
Comisiei Europene, care actioneaza pe baza avizului stiintific al EFSA si a procedurilor de reglementare stabilite.

Prin urmare, mentinerea Comisiei Nationale pentru Securitate Biologica in actuala formuld devine
redundanta, intrucat functiile sale de evaluare stiintifica si de emitere a rapoartelor de evaluare sunt preluate la
nivel european de catre EFSA si Comisia Europeana. La fel, existenta acestei structuri nationale creeaza confuzie
in ceea ce priveste rolul si atributiile autoritatilor nationale in procesul decizional, putdnd genera suprapuneri de
competente si interpretari diferite cu privire la necesitatea si valoarea juridicd a avizelor emise la nivel national
fata de cele emise la nivel european.

Termenele procedurale:

In versiunea actuala a Legii nr. 152/2022 si a Legii nr. 394/2023, procedura de autorizare nationald a OMG-
urilor implica termene semnificative pentru evaluarea notificarilor. Astfel, Legea nr. 152/2022 prevede un termen
de 30 de zile lucratoare pentru examinarea notificarii de catre Comisia Nationala pentru Securitate Biologica, cu
posibilitatea prelungirii in cazul solicitarii de informatii suplimentare. La acest termen se adauga perioada de
consultare publica de 30 de zile, termenul de 10 zile pentru sinteza comentariilor, precum si termenul de 10 zile
pentru emiterea autorizatiei de citre Agentia de Mediu. In ansamblu, procedura poate dura intre 2 si 6 luni, in
functie de complexitatea cazului si de necesitatea furnizarii de informatii suplimentare.

Pe de alta parte, procedura europeand de autorizare desfasuratd de Comisia Europeana, pe baza avizului
stiintific al Autoritdtii Europene pentru Siguranta Alimentard (EFSA), implicd deja o evaluare riguroasa si
exhaustiva a riscurilor pentru sanatatea umana si mediu, inclusiv analiza dosarului tehnic, evaluarea riscului
ecologic, verificarea metodelor de detectare si consultarea publica la nivel european.

In perspectiva aderarii Republicii Moldova la Uniunea Europeani si in contextul in care proiectul de lege
prevede intrarea in vigoare a modificdrilor la 3 ani de la data aderarii, supunerea unui operator economic care a
obtinut deja o autorizatie europeanad valabila unei proceduri nationale paralele, cu termene aditionale de pana la 6
luni, va reprezenta o barierd administrativa nejustificatd dupa momentul aderarii. Practic, pentru acelasi produs,
operatorul va fi obligat sa astepte incd o perioadd semnificativa dupa finalizarea procedurii europene, fara ca
aceastd asteptare sa aducd un plus de siguranta sau sa raspundad unor cerinte obiective de protectie a sanatatii
publice sau a mediului.

Taxele aplicabile:

Anexa nr. 8 la Legea nr. 152/2022 prevede taxe considerabile pentru emiterea autorizatiilor nationale, dupa
cum urmeaza:

— 40 000 lei pentru diseminarea deliberatd in mediu a OMG-urilor in alte scopuri decat plasarea pe piata;

— 2000 lei pentru diseminarea OMG-urilor in scopul efectudrii cercetarilor stiintifice (un singur OMG);

— 40 000 lei pentru introducerea pe piata a OMG-urilor destinate utilizarii ca produse alimentare sau furaje,
a produselor alimentare sau furaje care contin sau constau din OMG-uri. In versiunea actuali a legii, aceste taxe
sunt incasate la bugetul de stat cu mentiunea ,,plati pentru poluarea mediului”, ceea ce reflectd o abordare
conceptuald potrivit careia activitatile cu organisme modificate genetic sunt asimilate unor surse de poluare a
mediului, fard a exista insa o legaturd directd intre obligatia fiscald astfel stabilitd si costurile administrative
efective ale procedurii de autorizare sau de control.

Lipsa unei proceduri de restrictionare teritoriala a cultivarii

Cadrul normativ actual nu prevede o procedura expresa prin care Republica Moldova s poata restrictiona
sau interzice cultivarea unui organism modificat genetic autorizat la nivel european, fie pe intreg teritoriul
national, fie pe anumite segmente ale acestuia. Articolul 5 alin. (4) din Legea nr. 152/2022 interzice cultivarea in
scop comercial a soiurilor de plante modificate genetic pentru o perioada de 20 de ani de la adoptarea legii,




indiferent de statutul de autorizare al acestora la nivel european. Aceasta interdictie generala nu este conforma cu
principiile Uniunii Europene in materie, statele membre restrictioneza sau interzic cultivarea OMG-urilor
autorizate la nivel european doar pe baza unor motive intemeiate si specifice, precum obiectivele politicii de
mediu, amenajarea teritoriului, utilizarea terenurilor, impactul socio-economic, evitarea prezentei OMG-urilor in
alte produse, obiectivele politicii agricole sau ordinea publica. Interdictia generald actuald nu face distinctie intre
diferitele tipuri de organisme modificate genetic, nu permite o evaluare caz cu caz a riscurilor si beneficiilor si nu
ofera posibilitatea autorizarii cultivate pe anumite teritorii unde impactul ar fi acceptabil. Aceastd abordare
reprezintd o bariera nejustificatd in calea armonizarii legislatiei nationale cu acquis-ul UE si poate fi considerata
disproportionata in raport cu obiectivele legitime de protectie a sanatatii si a mediului.

3. Obiectivele urmarite si solutiile propuse

3.1. Principalele prevederi ale proiectului si evidentierea elementelor noi

Proiectul de lege pentru modificarea unor acte normative privind organismele modificate genetic, urmareste
realizarea urmatoarelor obiective principale, care vin sa solutioneze problemele identificate in cadrul normativ
actual.

1. Eliminarea sistemului national paralel de autorizare

Solutia propusa constd in recunoasterea de catre Republica Moldova a autorizatiilor eliberate de Comisia
Europeana pentru organismele modificate genetic, inclusiv pentru produsele alimentare si furaje modificate
genetic, precum si pentru OMG-urile destinate cultivarii. Astfel, in locul procedurii nationale de autorizare, se
instituie o procedura simplificata de inregistrare (pentru produsele alimentare si furaje) si de emitere a unui aviz
de catre Agentia de Mediu (pentru celelalte activitati), pe baza autorizatiei europene existente. Aceastd solutie
elimind dubla autorizare, reduce sarcinile administrative pentru operatorii economici §i asigura respectarea
principiului recunoasterii reciproce specifice pietei interne a Uniunii Europene.

2. Abrogarea Comisiei Nationale pentru Securitate Biologica

Solutia propusa consta in abrogarea art. 12 din Legea nr. 152/2022, care prevede existenta si functionarea
Comisiei Nationale pentru Securitate Biologica, precum si eliminarea oricaror referinte la aceasta Comisie din
cuprinsul ambelor legi (inclusiv din Legea nr. 394/2023). In locul structurii interdepartamentale actuale, toate
atributiile de examinare, verificare si emitere a avizelor sunt transferate In mod expres Agentiei de Mediu, care
devine singura autoritate nationala competentd in domeniul emiterii avizelor pentru activitdtile cu organisme
modificate genetic, atat pentru cele prevazute de Legea nr. 152/2022 (diseminare deliberata, plasare pe piatd), cat
si pentru procedura de inregistrare reglementata de Legea nr. 394/2023 (produse alimentare si furaje).

Functiile Comisiei Nationale pentru Securitate Biologicd devin redundante in contextul statului membru al
Uniunii Europene din urmatoarele considerente: evaluarea stiintifica a riscurilor asociate OMG-urilor pentru
sandtatea umana si mediu este realizatd exclusiv de Autoritatea Europeana pentru Siguranta Alimentara (EFSA),
0 agentie europeana specializata care dispune de resurse umane, financiare si tehnice semnificative, precum si de
o retea de experti stiintifici la nivel european; decizia finala de autorizare a OMG-urilor apartine Comisiei
Europene, care actioneaza pe baza avizului stiintific al EFSA si a procedurilor de reglementare stabilite la nivel
european.

Prin preluarea atributiilor doar de Agentia de Mediu, se realizeaza o simplificare a structurii institutionale, se
elimina un nivel suplimentar de evaluare care nu mai este justificat si se reduce riscul de suprapunere a
competentelor si de intarziere a procedurilor. Agentia de Mediu, 1n calitate de autoritate administrativa cu atributii
in domeniul protectiei mediului, va examina notificarile, va verifica existenta autorizatiilor europene valabile si
va emite avizele pe baza acestora, fara a mai fi necesara implicarea unei comisii interdepartamentale separate. De
asemenea, Agentia de Mediu va asigura si secretariatul tehnic al procedurilor, precum si comunicarea cu Comisia
Europeana si cu celelalte autoritati nationale implicate.

3. Reducerea termenelor si taxelor

Solutia propusa consta in ajustarea termenelor procedurale si a taxelor aplicabile la nivel national astfel incét
acestea si nu se suprapuna sau sa dubleze cele aferente procedurii europene de autorizare. In versiunea actual,
procedura nationala prevede termene de pana la 6 luni pentru evaluarea notificarilor, iar taxele ajung pana la 40
000 lei, fara a tine cont de faptul ca evaluarea stiintifica a riscurilor este deja realizatd de Autoritatea Europeana
pentru Siguranta Alimentara, iar autorizatia este acordatd de Comisia Europeana. Mentinerea unor termene si taxe
nationale paralele, dupd momentul aderarii, ar insemna supunerea operatorului economic unor costuri si intarzieri
suplimentare pentru aceleasi activitati de evaluare care au fost deja finalizate la nivel european. Prin urmare, noul
cadru normativ reduce termenul de verificare si emitere a avizului, iar taxele sunt diminuate semnificativ, astfel




incat acestea sa nu constituie un factor descurajant pentru mediul de afaceri si sa nu reprezinte o bariera artificiala
in calea dezvoltarii comertului. Aceasta solutie asigura ca termenele si taxele nationale nu dubleaza sau nu intra
in conflict cu cele ale procedurii europene, eliminand obstacolele administrative nejustificate si respectand
principiul proportionalitétii.

4. Transformarea autorizatiei nationale 1n aviz

Solutia propusa constd in transformarea actului emis de Agentia de Mediu de la ,autorizatie” la ,,aviz”
(pozitiv, conditionat sau nefavorabil). Astfel, Agentia de Mediu nu mai emite o autorizatie nationald paralela, ci
se pronuntd asupra aplicabilitatii autorizatiei europene pe teritoriul Republicii Moldova, putdnd impune conditii
specifice de utilizare, depozitare, manipulare sau restrictii geografice justificate de particularitatile teritoriului
national. Aceastd solutie clarificd rolul autoritatii nationale in procesul decizional si asigurd respectarea
principiului proportionalitatii.

5. Corelarea terminologiei si abrogarea anexelor nationale

Solutia propusa consta in substituirea pe tot parcursul ambelor legi a termenului ,,autorizatie” cu termenul
,»aviz” sau ,,Inregistrare”, dupa caz, precum si abrogarea anexelor nr. 2, 5 si 6 din Legea nr. 152/2022 si a anexelor
nr. 1 si 2 din Legea nr. 394/2023, care contin cerinte tehnice si stiintifice detaliate ce nu mai sunt necesare la nivel
national. Aceste solutii asigurad coerenta terminologica si elimind dispozitiile devenite redundante.

6. Simplificarea cererii de inregistrare a produselor alimentare sau furajele modificate genetic.

In versiunea actuala, solicitantul trebuie si depuna un dosar tehnic complex (studii stiintifice, evaluarea
riscului ecologic, metode de detectare, probe de control etc.), desi aceste informatii sunt deja evaluate la nivel
european de catre Autoritatea Europeana pentru Siguranta Alimentard (EFSA). Conform modificarilor, cererea
de inregistrare va include exclusiv: datele de identificare ale solicitantului, denumirea produsului, dovada
autorizatiei europene, utilizarile preconizate, propunerea de etichetare si, dupa caz, solicitarea de confidentialitate.
Aceasta simplificare reduce semnificativ sarcina administrativa pentru solicitanti si eliminad dublarea inutild a
eforturilor.

7. Excluderea autorizatiei Agentiei de Mediu asupra activitatilor cu OMG din Nomenclatorul actelor
permisive.

Proiectul de lege prevede excluderea din anexa nr. 1 la Legea nr. 160/2011 privind reglementarea prin
autorizare a activitatii de intreprinzdtor a pozitiilor referitoare la autorizatiile Agentiei de Mediu emise In
contextul reglementarii organismelor modificate genetic.

Potrivit art. 4 alin. (1) din Legea nr. 160/2011, actul permisiv trebuie sa intruneasca cel putin unul dintre
urmatoarele criterii: a) constituie o conditie si/sau o cerintd pentru initierea, desfasurarea sau incetarea activitatii
de Intreprinzator in unul sau Tn mai multe domenii concrete; b) se referd la bunurile mobile si/sau imobile si la
serviciile utilizate, fabricate sau comercializate in activitatea de intreprinzdtor; ¢) confirma si/sau atestd
competentele profesionale ale angajatilor unei Intreprinderi, care sunt valabile doar pentru activitatea
intreprinderii respective si indispensabile pentru activitatea de intreprinzator desfasuratd de aceasta; acest act nu
poate fi utilizat de catre angajatul in cauza la o alta intreprindere cu activitate similara.

Desi avizul Agentiei de Mediu constituie o conditie pentru desfasurarea activitatii, el nu acorda dreptul primar
de a desfasura activitatea. Dreptul fundamental ii este conferit operatorului de catre Comisia Europeand prin
autorizatia europeana, iar avizul Agentiei de Mediu are natura juridica a unui act confirmativ — confirma faptul
ca autorizatia europeand exista si este valabila si ca aceasta poate fi aplicata pe teritoriul national, eventual cu
anumite conditii specifice. Respectiv avizul Agentiei de Mediu nu creeaza un drept nou, ci valideaza aplicarea
unui drept existent pe teritoriul Republicii Moldova. Refuzul avizului nu echivaleaza cu o interdictie absoluta de
a desfasura activitatea, ci semnifica faptul ca, pe teritoriul national, operatorul nu poate beneficia de autorizatia
europeana, fie pentru ca aceasta nu acopera teritoriul Republicii Moldova, fie pentru cd exista riscuri specifice
care justifica o astfel de masura.

Este important de subliniat ca excluderea avizului din Nomenclatorul actelor permisive nu il transforma intr-
un act optional sau facultativ. Avizul Agentiei de Mediu ramane obligatoriu pentru desfasurarea activitatilor cu
organisme modificate genetic pe teritoriul Republicii Moldova, in temeiul Legii nr. 152/2022 si al Legii nr.
394/2023, singurele acte care stabilesc conditiile si procedura de obtinere a acestuia. Simpla eliminare a sa din
anexa Legii nr. 160/2011 nu afecteaza caracterul sau obligatoriu, ci doar scoate avizul de sub incidenta regimului
juridic general al actelor permisive.

Proiectul de lege prevede un regim diferentiat de intrare in vigoare, corelat cu natura modificarilor aduse
fiecarui act normativ si cu momentul aderarii Republicii Moldova la Uniunea Europeana.




a) Articolul II (modificarea Legii nr. 394/2023 privind produsele alimentare si furajele modificate genetic)
intra in vigoare la expirarea termenului de 6 luni de la data publicarii in Monitorul Oficial al Republicii Moldova.

Modificarile aduse Legii nr. 394/2023 vizeaza in principal simplificarea procedurilor administrative de
inregistrare, reducerea termenelor si taxelor, precum si eliminarea unor cerinte documentare excesive. Aceste
aspecte nu sunt conditionate de statutul de stat membru al Uniunii Europene si pot produce efecte benefice
imediate pentru operatorii economici.

b) Articolul I (modificarea Legii nr. 152/2022) si Articolul III pet. 1 (excluderea pozitiilor 55¢, 55%, 55% si 55°
din anexanr. 1 la Legea nr. 160/2011) intra in vigoare la 3 ani de la data aderarii Republicii Moldova la Uniunea
Europeana.

Modificarile aduse Legii nr. 152/2022 — inclusiv recunoasterea autorizatiilor eliberate de Comisia Europeana,
eliminarea dublei autorizari si abrogarea Comisiei Nationale pentru Securitate Biologica — vizeaza exclusiv
aplicarea acestei legi in calitate de stat membru al Uniunii Europene. Prin urmare, acestea trebuie sa intre in
vigoare abia dupa momentul aderarii. Termenul de 3 ani de la data aderarii este justificat de necesitatea asigurarii
unei perioade de tranzitie suficiente pentru adaptarea institutionald a autoritatilor nationale, pregatirea
personalului si informarea operatorilor economici. Excluderea pozitiilor 55, 553, 55 si 55° din Nomenclatorul
actelor permisive (autorizatii pentru diseminare deliberata, cercetare stiintificd si microorganisme modificate
genetic, activitati reglementate de Legea nr. 152/2022) trebuie sa coincida cu intrarea in vigoare a modificarilor
aduse acestei legi, respectiv la 3 ani de la data aderarii.

¢) Articolul III pct. 2 (excluderea pozitiei 552 din anexa nr. 1 la Legea nr. 160/2011) intrd in vigoare la 6 luni
de la data publicarii in Monitorul Oficial al Republicii Moldova, odata cu intrarea in vigoare a modificarii Legii
nr. 394/2023.

Pozitia 552 se referd la autorizatia pentru introducerea pe piati a organismelor modificate genetic destinate
utilizarii ca produse alimentare sau furaje, activitate reglementata de Legea nr. 394/2023. Odata ce noua procedura
simplificatd de inregistrare a acestor produse intrd in vigoare (la 6 luni de la publicare), autorizatia nationala
corespunzatoare isi pierde obiectul si trebuie exclusa din Nomenclator. Aceasta solutie asigura coerenta intre cele
doud acte normative si elimina orice suprapunere intre procedura veche (autorizatie) si procedura noua
(inregistrare).

Astfel, prin acest regim diferentiat de intrare in vigoare, se asigurd o tranzitie graduald si ordonatd de la
regimul actual, bazat pe autorizare nationald, la noul regim, bazat pe recunoasterea autorizatiilor europene si pe
proceduri simplificate de inregistrare si avizare

3.2. Optiunile alternative analizate si motivele pentru care acestea nu au fost luate in considerare

In cadrul procesului de elaborare a proiectului de act normativ, au fost analizate mai multe optiuni alternative
privind regimul de licentiere a importurilor de cereale si seminte oleaginoase.

Una dintre optiuni a fost menginerea cadrului normativ actual fara modificari

Aceasta optiune presupune pastrarea procedurilor nationale paralele de autorizare a OMG-urilor. Motivele
pentru care aceasta optiune nu a fost refinutd sunt urmatoarele: mentinerea unui sistem national paralel de
autorizare ar fi incompatibila cu principiul recunoasterii reciproce si cu buna functionare a pietei interne a Uniunii
Europene, ar genera costuri suplimentare nejustificate pentru operatorii economici si ar crea confuzie privind
rolurile autoritdtilor nationale in procesul decizional dupd momentul aderarii. Totodata, prin mentinerea cadrului
actual nu s-ar da curs angajamentelor asumate de Republica Moldova in contextul procesului de integrare in
Uniunea Europeana, precum si concluziilor formulate in urma receptionarii chestionarelor aferente sesiunilor de
screening explicativ pentru Capitolul 12 — Siguranta alimentara, politici sanitare si fitosanitare, in cadrul carora
au fost identificate anumite aspecte ce necesitd clarificare si completare in cadrul national de reglementare privind
organismele modificate genetic.

O alta alternativa analizatd a fost transpunerea directa a legislatiei UE fara adaptare la specificul national.

Aceastd optiune presupunea preluarea integrald a prevederilor europene fara mentinerea unor prevederi
specifice Republicii Moldova, inclusiv fara instituirea unui mecanism de restrictionare teritoriald a cultivarii.
Motivul pentru care aceasta optiune nu a fost refinuta consta in necesitatea pastrarii unui cadru legal care sa ofere
autoritatilor nationale posibilitatea de a actiona in cazul aparitiei unor riscuri specifice teritoriului Republicii
Moldova, precum si de a emite avize si condifii pentru aplicarea autorizatiilor europene pe plan national

4. Analiza impactului de reglementare

4.1. Impactul asupra sectorului public




Proiectul de lege are un impact pozitiv asupra sectorului public, in special asupra autoritatilor implicate in
procesul de autorizare si inregistrare a organismelor modificate genetic.

Simplificarea procedurilor administrative. Abrogarea Comisiei Nationale pentru Securitate Biologica si
transferul atributiilor sale catre Agentia de Mediu reduce semnificativ numarul de structuri implicate in procesul
decizional, eliminandu-se astfel birocratia suplimentara si suprapunerile de competente. Agentia de Mediu devine
singura autoritate responsabild de emiterea avizelor, ceea ce conduce la o eficientizare a fluxurilor de lucru si la
reducerea timpului de raspuns.

Reducerea sarcinii administrative pentru autoritati. Prin eliminarea procedurii nationale paralele de autorizare
si inlocuirea acesteia cu o procedura simplificatd de verificare a autorizatiilor europene si emitere a avizelor,
volumul de munca al autoritatilor se reduce considerabil. Nu se mai impune efectuarea de evaluari stiintifice
proprii, analiza dosarelor tehnice complexe sau organizarca de sedinte ale Comisiei, ceea ce elibereaza resurse
umane si financiare care pot fi directionate catre alte activitati de control si monitorizare.

Optimizarea termenelor procedurale. Reducerea termenului de examinare si emitere a avizului de la 6 luni la
maximum 30 de zile impune autoritdtilor o mai bund organizare interna si o gestionare mai eficienta a fluxurilor
de lucru.

Mentinerea atributiilor Agentiei Nationale pentru Siguranta Alimentelor. Pentru Agentia Nationald pentru
Siguranta Alimentelor, impactul consta in mentinerea atributiilor de tinere a Registrului de stat al produselor
alimentare si furajelor modificate genetic si de inregistrare a acestora, fara modificari semnificative ale volumului
de munca.

4.2. Impactul financiar i argumentarea costurilor estimative

Aprobarea proiectului nu implica cheltuieli financiare suplimentare din partea bugetului de stat.

Modificarile propuse nu creeaza obligatii de platd noi pentru autoritatile publice, nu necesitd crearea de
structuri suplimentare si nu implicd angajarea de personal suplimentar. Activitatile de primire, verificare si
transmitere a notificarilor, precum si emiterea avizelor, se incadreaza in atributiile curente ale Agentiei de Mediu
si ale Agentiei Nationale pentru Siguranta Alimentelor, fiind realizate de personalul existent, fard a fi necesara
suplimentarea acestuia.

In acelasi timp, proiectul are un impact financiar pozitiv asupra operatorilor economici, prin reducerea
semnificativa a taxelor aplicabile, precum si prin eliminarea costurilor indirecte generate de termenele procedurale
lungi si de documentatia complexa. Aceste reduceri contribuie la crearea unui mediu de afaceri mai predictibil si
mai putin birocratic, incurajand investitiile si comertul in domeniul biotehnologiilor moderne.

De asemenea, prin abrogarea Comisiei Nationale pentru Securitate Biologica si transferul atributiilor acesteia
la Agentia de Mediu, se reduc costurile indirecte asociate functionarii acestei structuri, fara a fi necesara alocarea
unor resurse financiare suplimentare.

Prin urmare, proiectul nu genereaza impact financiar negativ asupra bugetului de stat, ci, dimpotriva,
contribuie la eficientizarea cheltuielilor publice si la reducerea sarcinii administrative. Luand in considerare faptul
ca de la data adoptarii Legii nr. 152/2022 nu s-au inregistrat solicitari de autorizatii cu plata taxei de 40000 lei,
ceea ce ar fi putut reprezenta o sursa de venit la bugetul de stat, unul dintre motive fiind faptul ca nivelul excesiv
al taxei a descurajat potentialii solicitanti, reducerea acesteia la un nivel mai moderat si proportional cu costurile
administrative reale poate stimula interesul operatorilor economici i, implicit, poate genera venituri la buget,
chiar daca individual mai mici, dar mai numeroase ca volum.

4.3. Impactul asupra sectorului privat

Proiectul de lege are ca efect principal simplificarea procedurilor administrative aplicabile operatorilor
economici care activeaza in domeniul producerii si comercializarii produselor alimentare si furajelor modificate
genetic, precum si al cultivarii organismelor modificate genetic.

Prin eliminarea procedurii nationale paralele de autorizare si inlocuirea acesteia cu o procedura simplificata
bazatd pe recunoasterea autorizatiilor europene, se reduce semnificativ sarcina administrativa pentru operatorii
economici. Acestia nu mai sunt obligati sd depuna dosare tehnice complexe si la nivel national, ceea ce reduce
timpul si resursele necesare pentru obtinerea aprobarilor.

In acelasi timp, reducerea termenului de examinare si emitere a avizului de la 6 luni la maximum 30 de zile,
precum si diminuarea taxelor, contribuie la crearea unui cadru mai favorabil pentru mediul de afaceri. In special
intreprinderile mici si mijlocii sunt avantajate de aceste reduceri, nivelul taxelor devenind unul accesibil si nu un
factor de descurajare.




Prin armonizarea procedurilor cu cele aplicabile in statele membre ale Uniunii Europene, Republica Moldova
devine o destinatie mai atractivd pentru investitii in domeniul biotehnologiilor, eliminandu-se dezavantajele
competitive generate de un sistem national paralel de autorizare cu taxe ridicate si termene lungi. Operatorii
economici beneficiaza, de asemenea, de clarificarea cadrului juridic privind cultivarea, prin instituirea unui
mecanism de restrictionare teritoriala, ceea ce le ofera predictibilitate in planificarea activitatilor.

1.4.  Impactul social
4.4.1. Impactul asupra datelor cu caracter personal

Modificarile propuse nu implica prelucrarea sau transmiterea unor date cu caracter personal suplimentare
fata de cadrul normativ actual. Procedurile de notificare, Inregistrare si avizare nu necesitd colectarea sau
prelucrarea unor date care nu sunt deja prevazute de legislatia In vigoare. Agentia de Mediu si Agentia Nationala
pentru Siguranta Alimentelor vor prelucra datele solicitantilor exclusiv in scopul exercitarii atributiilor legale.
4.4.2. Impactul asupra echitatii si egalitatii de gen

Nu este aplicabil

4.5. Impactul asupra mediului

Prin modificarile propuse, evaluarea stiintifica a riscurilor asupra mediului nu se realizeaza la nivel national,
ci se bazeaza pe evaluarea riguroasa efectuatd de Autoritatea Europeana pentru Siguranta Alimentarda (EFSA),
care aplica cele mai inalte standarde stiintifice la nivel global. Astfel, orice organism modificat genetic autorizat
la nivel european a fost supus unei evaluari exhaustive a impactului potential asupra sanatatii umane si a mediului,
inclusiv a efectelor directe si indirecte, imediate si intarziate, cumulative pe termen lung.

Mai mult, proiectul pastreaza posibilitatea Agentiei de Mediu de a emite un aviz nefavorabil sau de a impune
conditii specifice pentru aplicarea autorizatiei europene pe teritoriul Republicii Moldova, atunci cand exista riscuri
specifice neacoperite de evaluarea europeana sau motive intemeiate legate de protectia ecosistemelor locale, a
ariilor naturale protejate sau a biodiversititii. In cazul aparitiei unor informatii noi privind riscurile pentru mediu,
Agentia de Mediu poate solicita Comisiei Europene aplicarea clauzei de salvgardare si poate suspenda temporar
aplicarea avizului pe teritoriul national.

Nivelul de protectie a mediului nu este influentat negativ de prezentele modificari, intrucit se asigura
coerenta cu standardele europene si se mentine posibilitatea autoritatilor nationale de a actiona prompt in cazul
identificarii unor riscuri specifice teritoriului Republicii Moldova. Abrogarea interdictiei generale de cultivare si
inlocuirea acesteia cu un mecanism flexibil de restrictionare teritoriala bazat pe motive intemeiate permite o
protectie mai bine tintita si proportionala a mediului, comparativ cu interdictia absolutd actuala.

4.6. Alte impacturi si informatiei relevante
Nu este aplicabil

5. Compatibilitatea proiectului actului normativ cu legislatia UE

5.1. Masuri normative necesare pentru transpunerea actelor juridice ale UE in legislatia nationala

Proiectul de lege nu are ca obiect transpunerea unor noi acte juridice ale Uniunii Europene in legislatia
nationald, ci vizeaza ajustarea cadrului normativ existent (Legea nr. 152/2022 si Legea nr. 394/2023) la principiile
si cerintele aplicabile statelor membre ale Uniunii Europene, in special in ceea ce priveste recunoasterea
autorizatiilor europene si eliminarea procedurilor nationale paralele de autorizare.

Directiva 2001/18/CE, Regulamentul (CE) nr. 1829/2003 si Regulamentul (CE) nr. 1830/2003 au fost deja
transpuse prin Legea nr. 152/2022 si Legea nr. 394/2023. Prezentul proiect nu transpune acte juridice noi, ci
corecteaza si completeaza cadrul existent pentru a asigura conformitatea cu acquis-ul UE in perspectiva aderarii
Republicii Moldova la Uniunea Europeana, in special in ceea ce priveste Directiva (UE) 2015/412 care permite
statelor membre sa restrictioneze cultivarea OMG-urilor autorizate la nivel european.

5.2. Masuri normative care urmaresc crearea cadrului juridic intern necesar pentru implementarea legislatiei UE

Actele normative UE relevante (Directiva 2001/18/CE, Regulamentele (CE) nr. 1829/2003 si nr.
1830/2003) au fost deja transpuse prin Legea nr. 152/2022 si Legea nr. 394/2023. Prezentul proiect doar
ajusteaza cadrul existent, fard a crea un cadru juridic nou pentru implementarea legislatiei UE.

6. Avizarea si consultarea publica a proiectului actului normativ

Proiectul a fost publicat spre consultari publice in conformitate cu Legea nr.239/2008 privind transparenta
in procesul decizional.
https://particip.gov.md/ro/document/stages/* /16899



https://particip.gov.md/ro/document/stages/*/16899

Proiectul de Lege urmeaza sa fie consultat si avizat in conformitate cu prevederile Legii nr. 100/2017,
respectiv avizele vor fi incluse in tabelul de sinteza.

7. Concluziile expertizelor

Urmare a procesului de avizare proiectul va fi remis pentru expertiza anticoruptie a Centrului National
Anticoruptie si expertiza Ministerului Justitiei, conform Legii nr. 100/2017 cu privire la actele normative. iar
rezultatele acestora vor fi introduse in Tabelul de sinteza.

8. Modul de incorporare a actului in cadrul normativ existent

Proiectul prevede operarea modificarilor in Legea nr. 152/2022 cu privire la reglementarea si controlul
organismelor modificate genetic, Legea nr. 394/2023 privind produsele alimentare si furajele modificate genetic
si Legea nr. 160/2011 privind reglementarea prin autorizare a activitatii de intreprinzator.

9. Masurile necesare pentru implementarea prevederilor proiectului actului normativ

Interventia propusa nu necesita schimbari institutionale, precum si modificarea cadrului normativ existent.

Secretar de stat Vasile SARBAN




TABEL DE CONCORDANTA

Titlul actului UE, inclusiv cea mai recenta modificare, nr. CELEX

Directiva 2003/90/CE a Comisiei din 6 octombrie 2003 de stabilire a masurilor de punere in aplicare a articolului 7 din Directiva 2002/53/CE a Consiliului in
ceea ce priveste caracteristicile minime de analizat si conditiile minime de verificare a anumitor soiuri de specii de plante agricole, CELEX: 32003L0090,
publicata in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene L 254 din 8 octombrie 2003, asa cum a fost modificata ultima oard prin Directiva de punere in aplicare (UE)

2024/2963 a Comisiei din 29 noiembrie 2024

2 | Titlul proiectului de act normativ national

Legea nr. 152/2022 cu privire la reglementarea si controlul organismelor modificate genetic

3 | Gradul general de compatibilitate
Compatibil

4 | Autoritatea/persoana responsabila
Ministerul Agriculturii si Industriei Alimentare

5 | Data intocmirii/actualizarii

Actul Uniunii Europene Proiectul de act normativ national Gradul de Observatii
compatibili
6 7 tate 9
8
PARTEA A Compatibil | Transpus in Art.
DISPOZITII GENERALE 1 alin. (1) a Legii
Articolul 1 nr. 152/2022
Obiectiv

in conformitate cu principiul de precautie, obiectivul prezentei
directive este acela de a armoniza actele cu putere de lege si actele
administrative ale statelor membre si de a proteja sanatatea umana si
mediul in cazul in care:
— se efectueazd diseminarea deliberatd in mediu a organismelor
modificate genetic, in orice alte scopuri decat introducerea pe piata
in interiorul Comunitatii;
— se introduc pe piatd organisme modificate genetic ca produse in
sine sau componente ale altor produse, in interiorul Comunitatii.

Articolul 2 Compatibil | Transpus in Art.4

Definitii a Legii nr.

In sensul prezentei directive: 152/2022
1.,,organism” inseamnd orice entitate biologicd capabila de
reproducere sau de transferare de material genetic;
2.,;,organism modificat genetic (OMG)”
inseamna orice organism, cu exceptia fiintelor umane, in care
materialul genetic a fost modificat printr-o modalitate ce nu se
produce natural prin imperechere si/sau recombinare naturala.
In sensul prezentei definitii:




(a) modificarea genetica se produce cel putin prin utilizarea
tehnicilor mentionate 1n anexa I A partea 1;

(b) tehnicile mentionate la anexa I A partea 2 nu se considera ca
ducand la modificari genetice;

3.,,diseminare deliberatd”’inseamna orice introducere intentionata in
mediu a unui OMG sau a unei combinatii de OMG-uri pentru care
nu s-au luat masuri de izolare pentru a se limita contactul acestora cu
populatia in general si cu mediul si pentru a asigura un nivel ridicat
de sigurantd a acestora;

4., introducere pe piata”

inseamna punerea la dispozitia partilor terte, cu titlu oneros sau
gratuit.

Urmatoarele operatii nu se considera introducere pe piata:

— punerea la dispozitie a microorganismelor modificate genetic
pentru activitati reglementate in conformitate cu Directiva
90/219/CEE a Consiliului din 23 aprilie 1990 privind utilizarea
limitatd a microorganismelor modificate genetic, inclusiv a
colectiilor de culturad; (1)

— punerea la dispozitie a OMG-urilor, altele decat
microorganismele mentionate la prima liniutd, pentru a fi utilizate
exclusiv pentru activitati in care sunt luate masuri de izolare stricte
adecvate pentru a limita contactul acestora cu populatia in general si
cu mediul si pentru a asigura un nivel ridicat de siguranti, masurile
trebuind sa se bazeze pe aceleasi principii privind izolarea in
conformitate cu Directiva 90/219/CEE;

— punerea la dispozitie a OMG-urilor pentru a fi utilizate exclusiv
pentru disemindrile deliberate in conformitate cu cerintele prevazute
la partea B din prezenta directiva;

5.,,notificare”inseamnd inaintarea informatiilor cerute in temeiul
prezentei directive cétre autoritatea competenta a statului membru;
6.,,notificator’inseamna persoana care inainteaza notificarea;
7.,,produs”’inseamna un preparat care consta in sau care contine un
OMG sau o combinatie de OMG-uri si care este introdus pe piatd;
8.,,evaluarea riscului ecologic”inseamna evaluarea riscurilor pentru
sanatatea umana si pentru mediu, fie directe sau indirecte, imediate
sau amanate, pe care le poate prezenta diseminarea deliberatd sau
introducerea pe piatd a OMG-urilor, realizatd conform anexei I1.

Articolul 3

Derogari

(1) Prezenta directiva nu se aplicd organismelor obtinute prin tehnici
de modificare genetica mentionate la anexa I B.

(2) Prezenta directiva nu se aplica organismelor modificate genetic
in cazul transportului feroviar, rutier, pe calea navigatiei interne,
maritime sau aeriene.

Compatibil

Transpus in Art.
2 alin. (2) a Legii
nr. 152/2022




Articolul 4

Obligatii generale

(1) Statele membre se asigura, in conformitate cu principiul de
precautie, cd s-au luat toate mdasurile adecvate pentru evitarea
efectelor adverse asupra sanatatii umane si asupra mediului, care pot
aparea in urma disemindrii deliberate sau a introducerii pe piatd a
OMGe-urilor. OMG-urile pot fi diseminate in mod deliberat sau
introduse pe piatad numai in conformitate cu partea B sau C.

(2) Inainte de a fnainta o notificare conform partii B sau C, orice
persoand efectueaza o evaluare a riscului ecologic. Informatiile care
pot fi necesare pentru efectuarea evaludrii riscului ecologic sunt
prevazute la anexa III. Statele membre si Comisia se asigura ca se
acorda o atentie speciala in cazul OMG-urilor care contin gene care
prezinta rezistenta la antibioticele utilizate in tratamentele medicale
sau veterinare, la evaluarea riscului ecologic, in vederea identificarii
si a eliminarii progresive din OMG-uri a markerilor de rezistenta la
antibiotice, care pot avea efecte adverse asupra sanatatii umane si
asupra mediului. Aceastd eliminare progresiva are loc pana in 31
decembrie 2004, in cazul OMG-urilor introduse pe piatd in
conformitate cu partea C, si pand in 31 decembrie 2008, in cazul
OMGe-urilor autorizate in conformitate cu partea B.

(3) Statele membre si, dupa caz, Comisia, se asigura ca efectele
adverse potentiale asupra sanatatii umane si asupra mediului, care se
pot produce in mod direct sau indirect, prin transferul de gene de la
OMGe-uri la alte organisme, sunt evaluate in mod corect de la caz la
caz. Aceastd evaluare se efectueazi in conformitate cu anexa II,
luandu-se in considerare impactul asupra mediului in functie de
natura organismului introdus si de mediul in care este introdus.

(4) Statele membre desemneazd autoritatea competenta sau
autoritatile responsabile pentru respectarea cerintelor prezentei
directive. Autoritatea competentd examineaza notificarile prezentate
conform partilor B si C cu privire la indeplinirea prevederilor din
prezenta directiva si dacd evaluarea prevazuta la alineatul (2) este
adecvata.

(5) Statele membre se asigura ca autoritatea competenta organizeaza
inspectii si alte masuri de control adecvate, pentru a asigura
respectarea prezentei directive. In cazul diseminarii OMG-urilor sau
al introducerii pe piatd ca produse in sine sau componente ale altor
produse pentru care nu s-a primit autorizatie, statul membru in cauza
se asigura cd s-au luat masurile necesare pentru a inceta diseminarea
sau introducerea pe piatd, pentru a initia o actiune de remediere, daca
este necesar, si pentru informarea populatiei, a Comisiei si a
celorlalte state membre.
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PARTEA B

DISEMINAREA DELIBERATA A OMG-URILOR IN ALTE
SCOPURI DECAT INTRODUCEREA PE PIATA

Articolul 5

(1) Articolele 6-11 nu se aplica in cazul substantelor
medicamentoase si al compusilor de uz uman care constau in sau
contin un OMG sau o combinatie de OMG-uri, daca diseminarea lor
deliberata 1n alte scopuri decat acela de a fi introduse pe piata este
autorizatd de catre legislatia comunitara care prevede:

(a) o evaluare a riscurilor specifice pentru mediu, in conformitate cu
anexa II si pe baza tipului de informatii mentionate la anexa III, fara
a se aduce atingere cerintelor suplimentare prevazute de legislatia
mentionata;

(b) autorizare explicitad anterioara diseminarii;

(c) un plan de monitorizare in conformitate cu partile relevante din
anexa III, in vederea detectarii efectelor pe care un OMG sau OMG-
urile le au asupra sanatatii umane sau asupra mediului;

(d) intr-o modalitate adecvata, cerintele legate de abordarea unor noi
informatii, informatiile destinate populatiei, informatiile privind
rezultatele raspandirii de OMG-uri si schimburile de informatii cel
putin echivalente cu cele mentionate de prezenta directiva si in
masurile luate in conformitate cu aceasta.

(2) Evaluarea riscurilor ecologice prezentate de astfel de substante
si compusi se realizeaza in colaborare cu autoritatile nationale si
comunitare mentionate de prezenta directiva.

(3) Procedurile care asigura caracterul corespunzator al evaluarii
riscurilor specifice pentru mediu si concordanta cu dispozitiile
prezentei directive trebuie sa fie asigurate de legislatia mentionata
care trebuie sa faca trimitere la prezenta directiva
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Articolul 6

Procedura standard de autorizare

(1) Fara a aduce atingere articolului 5, inainte de a pune 1n aplicare
diseminarea deliberatd a unui OMG sau a unei combina tii de OMG-
uri, orice persoana trebuie sa notifice autoritatii competente a statului
membru pe teritoriul ciruia urmeaza sa aibd loc diseminarea.

(2) Notificarea mentionata la alineatul (1) include:

(a) un dosar tehnic care sa cuprinda informatia specificata la anexa
111, necesar pentru realizarea evaludrii riscului ecologic ce pot fi
provocat de diseminarea deliberata a unui OMG sau a unei
combinatii de OMG-uri, 1n special:

(1) informatii generale care includ informatii asupra personalului si
a formarii;

(i1) informatii privind OMG-urile;
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(iii) informatii privind conditiile de diseminare si mediul potential in
care sunt diseminate;

(iv) informatii privind interactiunile dintre OMG-uri si mediu;

(v) un plan de monitorizare, in conformitate cu partile relevante din
anexa III, pentru a identifica efectele pe care le pot avea OMG-urile
asupra sanatatii umane si asupra mediului;

(vi) informatii privind metodele de control si de remediere, tratarea
deseurilor si planurile de interventie in caz de urgenta;

(vii) un rezumat al dosarului;

(b) evaluarea riscului ecologic si concluziile cerute la anexa II
sectiunea D, impreuna cu orice alte referinte bibliografice si indicatii
privind metodele folosite.

(2a)  Notificarea mentionatd la alineatul (1) se depune in
conformitate cu formatele standardizate de prezentare a datelor, in
cazul in care acestea existd in temeiul dreptului Uniunii.

(3) Notificatorul poate face trimitere la date sau rezultate din
notificarile 1naintate anterior de catre alti notificatori, dacd
respectivele informatii, date si rezultate nu sunt confidentiale sau
daca notificatorii in cauza si-au dat acordul in scris, sau poate inainta
informatii suplimentare pe care le considera relevante.

(4) Autoritatea competentd poate accepta notificarea printr-o
notificare unicé a diseminarii aceluiasi OMG sau a unei combinatii
de OMGe-uri, in aceeasi zond sau in zone diferite, in acelasi scop si
pe o perioada definita.

(5) Autoritatea competenta comunica data de primire a notificarii si,
luand in considerare, dupa caz, orice observatii facute de alte state
membre in conformitate cu articolul 11, raspunde in scris
notificatorului in termen de 90 de zile de la primirea notificarii prin:
(a) indicarea faptului cd notificarea este conformad cu prezenta
directiva si cd diseminarea poate continue sau
(b) indicarea faptului cd diseminarea nu indeplineste conditiile
prezentei directive si cd, prin urmare, notificarea se respinge.

(6) 1In scopul calculirii perioadei de 90 de zile la care se face
trimitere la alineatul (5), nu se tine seama de nici o perioada de timp
in care autoritatea competenta:

(a) asteaptd informatii suplimentare pe care le-a solicitat din partea
notificatorului sau
(b) efectueaza o investigatie publicd sau consultantd in conformitate
cu articolul 9; aceastd investigatie publicd sau consultantd nu
depaseste perioada de 90 de zile la care se face trimitere la alineatul
(5) cu mai mult de 30 de zile.

(7) Daca autoritatea competenta solicitd informatii noi, aceasta
trebuie, 1n acelasi timp, sa justifice solicitarea 1n cauza.




(8) Notificatorul poate continua diseminarea doar cand a primit
autorizatia scrisd din partea autoritatii competente si in conformitate
cu orice conditie prevazuta de autorizatia respectiva.

(9) Statele membre se asigura ca nici un material derivat din OMG-
urile care sunt diseminate deliberat in conformitate cu partea B nu
este introdus pe piatd, dacd nu este in conformitate cu partea C.

Articolul 7

Proceduri diferentiate

(1) Daca s-a acumulat suficientd experientd in urma diseminarilor
anumitor OMG-uri 1n anumite ecosisteme si OMG-urile respective
indeplinesc criteriile prevazute la anexa V, o autoritate competenta
poate inainta Comisiei o propunere rezonabild pentru aplicarea unor
proceduri diferentiate in cazul unor astfel de tipuri de OMG-uri.

(2) Din proprie initiativa sau in termen de 30 de zile de la primirea
unei astfel de propuneri din partea unei autoritdti competente,
Comisia:

(a)

inainteaza propunerea autoritatilor competente care pot, in termen de
60 de zile, sd prezinte observatii si, In acelasi timp,

(b)

pune propunerea la dispozitia publicului care poate, in termen de 60
de zile, sa aduca comentarii si

(c)

consulta comitetul (comitetele) stiintific(e) relevant(e) care poate
(pot), In termen de 60 de zile, sa emitd un aviz.

(3) Pentru fiecare propunere este luata o decizie In conformitate cu
procedura prevazuta la articolul 30 alineatul (2). Decizia respectiva
stabileste cantitatea minima de informatii tehnice din anexa III,
necesara pentru evaluarea oricaror riscuri previzibile in urma
diseminarii, in special:

(a)

informatii privind OMG-urile;

(b)

informatii privind conditiile de diseminare si mediul potential in care
sunt diseminate;

(c)

informatii privind interactiunile dintre OMG-uri si mediu;

(d)

evaluarea riscului ecologic.

(4) Decizia respectiva se ia in termen de 90 de zile de la data
propunerii Comisiei sau de la data primirii propunerii din partea
autoritatii competente. Perioada respectiva de 90 de zile nu include
perioada de timp in care Comisia asteaptd observatiile autoritatilor
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competente, comentariile publicului sau avizul comitetelor
stiintifice, in conformitate cu alineatul (2).

(5) Decizia adoptata in conformitate cu alineatele (3) si (4) prevede
ca notificatorul poate continua diseminarea numai daca a primit
autorizatia scrisd din partea autoritdtii competente. Notificatorul
continua diseminarea in conformitate cu orice conditie mentionata
de autorizatia respectiva.

Decizia luata in conformitate cu alineatelor (3) si (4) poate prevedea
ca diseminarea unui OMG sau a unei combinatii de OMG-uri, in
aceeasi zona sau 1n zone diferite, in acelasi scop sau pe o perioada
definita, sa poate fi notificata printr-o notificare unica.

(6) Fara a aduce atingere alineatele (1)-(5), Decizia 94/730/CE a
Comisiei din 4 noiembrie 1994 de stabilire a unor proceduri
simplificate cu privire la diseminarea deliberata in mediu a plantelor
modificate genetic In conformitate cu articolul 6 alineatul (5) din
Directiva 90/220/CEE a Consiliului () continu si se aplice.

(7) in cazul in care un stat membru hotiriste si se foloseasca sau nu
de o procedura stabilita intr-o decizie adoptatd in conformitate cu
alineatele (3) si (4) pentru diseminarea de OMG-uri pe teritoriul sau,
acesta informeaza Comisia cu privire la aceasta.

Articolul 8

Manipularea modificarilor si a informatiilor noi

(1) In eventualitatea producerii unei modificiri sau a unei schimbari
neintentionate in cazul diseminarii deliberate a unui OMG sau a unei
combinatii de OMG-uri care ar putea avea consecinte in ceea ce
priveste riscurile pentru sanatatea umand si mediu, dupa ce
autoritatea competenta si-a dat acordul scris, sau in cazul in care sunt
disponibile informatii noi privind astfel de riscuri, fie in timp ce
autoritatea competenta a unui stat membru examineaza notificarea,
fie dupa ce respectiva autoritate si-a dat acordul scris, notificatorul
trebuie de indata:

(a)

sd ia masurile necesare pentru a proteja sanatatea umana si mediul;
(b)

sd informeze autoritatea competentd in prealabil despre orice
modificare sau de indata ce schimbarea neintentionata este cunoscuta
sau sunt disponibile informatii noi;

(c)

sa revizuiasca masurile specificate in notificare.

(2) Daca exista informatii disponibile pentru autoritatea competenta
la care se face trimitere la alineatul (1), care ar putea avea consecinte
semnificative in ceea ce priveste riscurile pentru sdnatatea umana sau
pentru mediu sau conform imprejurdrilor descrise la alineatul (1),
autoritatea competentd evalueazd astfel de informatii si le face
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cunoscute  populatiei. Autoritatea competentd poate cere
notificatorului s modifice conditiile, sd suspende sau sa inceteze
diseminarea deliberata si sa informeze populatia cu privire la aceasta.

Articolul 9

Consultarea si informarea populatiei

(1) Statele membre, fara a aduce atingere dispozitiilor articolelor 7
si 25, consultd populatia si, dupa caz, anumite grupuri, cu privire la
diseminarea deliberatd propusa. Procedand astfel, statele membre
stabilesc norme de aplicare pentru respectiva consultare, inclusiv o
perioada de timp rezonabild, pentru a oferi populatiei sau grupurilor
posibilitatea de a-si exprima opinia.

(2) Fara a aduce atingere dispozitiilor articolului 25:

statele membre pun la dispozitia populatiei informatii despre toate
diseminarile de OMG-uri, conform partii B, pe teritoriul in cauza;
Comisia pune la dispozitia populatiei informatiile continute in
sistemul de schimb de informatii in conformitate cu articolul 11.
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Articolul 10

Raportarea diseminirilor de citre notificatori

Dupa incheierea unei disemindri si, ulterior, la orice intervale
prevazute de autorizatie, pe baza rezultatelor evaluarii riscului
ecologic, notificatorul trimite autoritatii competente rezultatul
diseminarii, cu privire la orice risc pentru sdnatatea umana sau pentru
mediu, indicand, dupa caz, orice fel de produs pe care notificatorul
intentioneaza sa il notifice ulterior. Formatul in care este prezentat
rezultatul respectiv se stabileste iIn conformitate cu procedura
prevazuta la articolul 30 alineatul (2).
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Articolul 11

Schimbul de informatii intre autoritatile competente si Comisie
(1) Comisia stabileste un sistem de schimb de informatii continute
in notificari. Autoritatile competente trimit Comisiei, in termen de
30 de zile de la primire, un rezumat al fiecarei notificari primite in
conformitate cu articolul 6. Formatul rezumatului respectiv se
stabileste si se modificd, dupa caz, in conformitate cu procedura
prevazuta la articolul 30 alineatul (2).

(2) Comisia inainteaza rezumatele respective, in cel mult 30 de zile
de la data primirii, celorlalte state membre care pot prezenta
observatii, In termen de 30 de zile, prin intermediul Comisiei sau in
mod direct. La cererea acestuia, un stat membru poate primi
aprobarea de a obtine o copie a notificarii complete de la autoritatea
competentd a statului membru in cauza.

Compatibil

Transpus in Art.
18 alin. (10); Art.
20; Art. 165 Art.
30 a Legii nr.
152/2022




(3) Autoritatile competente informeaza Comisia cu privire la
hotararile finale adoptate in conformitate cu articolul 6 alineatul (5),
inclusiv, dupd caz, motivele respingerii notificarii, si cu privire la
rezultatele disemindrilor, primite in conformitate cu articolul 10.

(4) in cazul emisiilor de OMG-uri mentionate la articolul 7, statele
membre trimit Comisiei, o datd pe an, o listd a OMG-urilor care au
fost diseminate pe teritoriul lor si o listda cu notificarile care au fost
respinse, liste care sunt Inaintate autoritatilor competente de la
nivelul celorlalte state membre.

PARTEA C

INTRODUCEREA PE PIATA A OMG-URILOR CA
PRODUSE iN SINE SAU COMPONENTE ALE ALTOR
PRODUSE

Articolul 12

Legislatia sectoriala

(1) Articolele 13-24 nu se aplica nici unui OMG ca produs in sine
sau componenta a altui produs, atit timp cat acestea sunt autorizate
de legislatia comunitard care prevede efectuarea unei evaluari
specifice a riscurilor pentru mediu, conform principiilor prevazute la
anexa II si pe baza informatiilor mentionate la anexa IlII, fird a se
aduce atingere cerintelor suplimentare prevazute de legislatia
comunitard mentionatd anterior si cerintelor privind gestionarea
riscurilor, etichetarea, monitorizarea, dupa caz, informarea
populatiei si clauza de protectie cel putin echivalente cu cele
prevazute de prezenta directiva.

(2) in ceea ce priveste Regulamentul (CEE) nr. 2309/93 al Comisiei,
articolele 13-24 din prezenta directiva nu se aplica nici unui OMG
ca produs in sine sau componenta a altui produs, atata timp cat acesta
nu este autorizat de prezentul regulament, cu conditia realizarii unei
evaludri specifice a riscurilor pentru mediu conform principiilor
prevazute la anexa II la prezenta directiva si pe baza tipului de
informatii mentionate la anexa III la prezenta directiva, fard a se
aduce atingere altor conditii relevante privind evaluarea riscurilor,
etichetarea, monitorizarea, dupa caz, informarea populatiei si clauza
de protectie prevazute de legislatia comunitara in materie de produse
medicinale destinate uzului uman si veterinar.

(3) Procedurile care asigura echivalenta dintre evaluarea riscurilor,
cerintele privind gestionarea riscurilor, etichetarea, monitorizarea,
dupéd caz, informarea populatiei si clauza de protectie si cerintele
prevazute de prezenta directiva sunt incluse Intr-un regulament al
Parlamentului European si al Consiliului. Legislatia sectorialad
ulterioara, avand la baza dispozitiile regulamentului mentionat, face
referire la prezenta directivd. Pand la intrarea in vigoare a
regulamentului mentionat anterior, orice OMG, ca produs in sine sau
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componentd a altui produs, atat timp cat este autorizat de alte
prevederi legale comunitare, se introduce pe piatd numai dupa ce a
fost autorizat pentru introducerea pe piatd in conformitate cu
prezenta directiva.

(4) iIn timpul evaludrii conditiilor pentru introducerea pe piati a
OMGe-urilor mentionate la alineatul (1), se consultd organismele
instituite de catre Comunitate in conformitate cu prezenta directiva
si de catre statele membre, 1n scopul punerii in aplicare a prezentei
directive.

Articolul 12a

Masuri tranzitorii privind prezenta accidentala sau inevitabila
din punct de vedere tehnic a organismelor modificate genetic
care au ficut obiectul unei evaluiri a riscurilor si au obtinut un
aviz favorabil

(1) Introducerea pe piatd a urmelor unui OMG sau a unei combinatii
de OMG-uri in produse destinate utilizarii directe ca produse
alimentare sau furaje sau destinate transformarii este exceptata de la
aplicarea articolelor 13-21, cu conditia ca acestea sa indeplineasca
conditiile stabilite la articolul 47 din Regulamentul (CE) nr.
1829/2003 al Parlamentului European si al Consiliului din 22
septembrie 2003 privind produsele alimentare si furajele modificate
genetic ().

(2) Prezentul articol se aplica pe o perioada de trei ani de la data
punerii in aplicare a Regulamentului (CE) nr. 1829/2003.
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Articolul 13

Procedura de notificare

(1) Inainte ca un OMG sau o combinatie de OMG-uri ca produse in
sine sau componente ale altor produse sa fie introduse pe piata,
trebuie sd se inainteze o notificare catre autoritatea competenta a
statului membru in cazul in care un astfel de OMG urmeaza sa fie
introdus pe piatd pentru prima data. Autoritatea competenta confirma
data de primire a notificarii si Tnainteaza de indatd rezumatul
dosarului mentionat la alineatul (2) litera (h) autoritatilor competente
ale celorlalte state membre si ale Comisiei.

Autoritatea competenta verifica fara intarziere daca notificarea este
conforma cu alineatul (2) si, daca este necesar, cere notificatorului
informatii suplimentare.

Daca notificarea este conforma cu alineatul (2) si pand cand se
trimite raportul de evaluare in conformitate cu articolul 14 alineatul
(2), autoritatea competentd nainteaza o copie a notificarii catre
Comisie care, in termen de 30 de zile de la primire, o inainteaza
autoritatilor competente ale celorlalte state membre.

(2) Notificarea contine:
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(a)

informatiile cerute la anexele III si IV. Informatiile respective tin
seama de diversitatea zonelor in care se folosesc OMG-uri ca
produse in sine sau componente ale altor produse si includ
informatiile despre datele si rezultatele obtinute in urma
diseminarilor efectuate in scopul cercetarii si al dezvoltarii, care
vizeaza impactul diseminarii asupra sanatatii umane si asupra
mediului;

(b)

evaluarea riscului ecologic si concluziile prevazute la anexa II
sectiunea D;

(c)

conditiile pentru introducerea pe piatd a produsului, inclusiv
conditiile specifice de folosire si manipulare;

(d)

cu trimitere la articolul 15 alineatul (4), o perioada propusa pentru
autorizatie care nu trebuie sd depaseasca 10 ani;

(e)

un plan de monitorizare conform anexei VII, inclusiv o propunere
privind durata planului de monitorizare; aceasta duratad poate fi
diferitd de perioada propusa pentru autorizatie;

®

o propunere pentru etichetare, conformad cerintelor prevazute la
anexa IV. Etichetarea precizeaza in mod clar cd un OMG este
prezent. Cuvintele ,acest produs contine organisme modificate
genetic” apar fie pe eticheta, fie intr-un document anexat;

(€9)

o propunere pentru ambalare care contine cerintele prevazute la
anexa IV;

(h)

un rezumat al dosarului. Formatul rezumatului este stabilit in
conformitate cu procedura prevazuta la articolul 30 alineatul (2).

In cazul in care, pe baza rezultatelor oricarei diseminari notificate in
partea B sau pe alte baze stiintifice importante, un notificator
considera ca introducerea pe piata si utilizarea unui OMG ca produs
in sine sau componenta a altui produs nu prezinta nici un risc pentru
sanatatea umana si mediu, poate propune autoritatii competente sa
nu pund la dispozitie o parte sau toate informatiile cerute la anexa [V
sectiunea B.

(2a) Notificarea mentionatda la alineatul (1) se depune in
conformitate cu formatele standardizate de prezentare a datelor, in
cazul in care acestea exista n temeiul dreptului Uniunii.

(3) Notificatorul include in respectiva notificare informatii cu
privire la datele si rezultatele disemindrilor acelorasi OMG-uri sau




ale aceleiasi combinatii de OMG-uri notificate anterior sau in curs
de notificare si/sau indeplinite de catre notificator fie in interiorul,
fie in exteriorul Comunitatii.

(4) Notificatorul poate de asemenea sa faca trimitere la datele sau
rezultatele notificarilor inaintate anterior de catre alti notificatori sau
sd Tnainteze informatii suplimentare pe care le considera relevante,
daca informatiile, datele si rezultatele nu sunt confidentiale sau daca
notificatorii in cauza si-au dat acordul scris.

(5) Pentru caun OMG sau o combinatiec de OMG-uri sa fie utilizata
in alt scop decat cel deja mentionat intr-o notificare, se Inainteaza o
notificare separata.

(6) Daca apar informatii noi cu privire la riscurile prezentate de
OMG-uri pentru sandtatea umand sau pentru mediu, Inainte de
acordarea autorizatiei scrise, notificatorul ia de indatd masurile
necesare pentru a proteja sanatatea umand si mediul si informeaza
autoritatile competente cu privire la aceasta. In plus, notificatorul
revizuieste informatiile si conditiile specificate in notificare.

Articolul 14

Raportul de evaluare

(1) La primirea si dupd confirmarea notificérii in conformitate cu
articolul 13 alineatul (2), autoritatea competentd examineaza
conformitatea acesteia cu prezenta directiva.

(2) in termen de 90 de zile de la primirea notificarii, autoritatea
competenta:

pregateste un raport de evaluare si il trimite notificatorului. O
retragere ulterioard de catre notificator nu aduce atingere nici unei
inaintari viitoare a notificarii catre o alta autoritate competenta;

in cazul mentionat la alineatul (3) litera (a), trimite raportul sau,
impreund cu informatiile mentionate la alineatul (4) si orice alte
informatii care stau la baza raportului, catre Comisie care, in termen
de 30 de zile de la primire, il Inainteaza autoritatilor competente ale
celorlalte state membre.

In cazul mentionat la alineatul (3) litera (b), autoritatea competenta
trimite raportul, impreuna cu informatiile mentionate la alineatul (4)
si alte informatii care stau la baza raportului, catre Comisie, nu mai
devreme de 15 zile dupd trimiterea raportului de evaluare catre
notificator si nu mai tarziu de 105 zile de la primirea notificarii. in
termen de 30 de zile de la primire, Comisia nainteaza raportul
autoritatilor competente ale celorlalte state membre.

(3) Raportul de evaluare indica daca:

(a)
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OMG-ul (OMGe-urile) in cauza trebuie introduse pe piatd si in ce
conditii sau

(b)

OMG-ul (OMGe-urile) in cauza nu trebuie introduse pe piata.
Rapoartele de evaluare se stabilesc in conformitate cu liniile
directoare prevazute la anexa VI.

(4) In scopul calculirii perioadei de 90 de zile mentionate la
alineatul (2), nu se ia in considerare nici o perioada de timp in care
autoritatea competenta asteaptd informatii suplimentare pe care este
posibil sa le fi solicitat notificatorului. Autoritatea competenta
precizeazd motivele pentru orice solicitare de informatii
suplimentare.

Articolul 15

Procedura standard

(1) in cazurile mentionate la articolul 14 alineatul (3), o autoritate
competentd sau Comisia poate solicita informatii suplimentare, poate
face comentarii sau poate prezenta obiectii motivate referitoare la
introducerea pe piatd a OMG-ului (OMG-urilor) in cauza in termen
de 60 de zile de la data punerii in circulatie a raportului de evaluare.
Comentariile sau obiectiile motivate si rdspunsurile se inainteaza
Comisiei, care le transmite de indata tuturor autoritatilor competente.
Autoritatile competente si Comisia pot discuta orice probleme
nerezolvate pentru a ajunge la un acord in termen de 105 de zile de
la data punerii in circulatie a raportului de evaluare.

Nu se ia In considerare nici perioadd de timp in care se asteapta
informatii suplimentare de la notificator in scopul calcularii
perioadei finale de 45 de zile, pentru a se ajunge la o intelegere. in
fiecare cerere se mentioneaza motivele pentru solicitarea de
informatii suplimentare.

(2) in cazul mentionat la articolul 14 alineatul (3) litera (b), daca
autoritatea competenta care a pregatit raportul hotaraste ca OMG-ul
(OMG-urile) nu trebuie introduse pe piatd, notificarea se respinge.
Aceasta decizie trebuie motivata.

(3) Daca autoritatea competenta care a pregatit raportul hotaraste ca
produsul poate fi introdus pe piata, in absenta oricarei obiectii
motivate din partea unui stat membru sau din partea Comisiei in
termen de 60 de zile de la data punerii in circulatie a raportului de
evaluare mentionat la articolul 14 alineatul (3) litera (a) sau daca se
rezolvad probleme ramase nerezolvate in perioada de 105 zile
mentionata la alineatul (1), autoritatea competenta care pregateste
raportul emite o autorizatie scrisd pentru introducerea pe piata, il
transmite notificatorului si informeaza celelalte state membre cu
privire la aceasta in termen de 30 de zile.
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(4) Autorizatia se acorda pentru maximum 10 ani, incepand cu data
la care se emite.

in scopul aprobarii unui OMG sau a unui descendent al OMG-ului
respectiv, destinat doar comercializarii semintelor in sensul
dispozitiilor comunitare relevante, validitatea primei autorizatii se
incheie dupa 10 ani de la data primei includeri a primei varietati de
plante ce contine OMG intr-un catalog national oficial al varietatilor
de plante, in conformitate cu Directivele 70/457/CEE (*) si
70/458/CEE (°) ale Consiliului.

In cazul materialului de reproducere pentru paduri, validitatea primei
autorizatii se incheie dupd 10 ani de la data primei includeri a
materialului de baza care contine OMG-ul intr-un registru national
oficial de materiale de baza, in conformitate cu Directiva
1999/105/CE a Consiliului ( °).

Articolul 16

Criterii si informatii pentru OMG-uri specificate

(1) O autoritate competentd sau Comisia, din proprie initiativa,
poate prezenta o propunere privind criteriile si solicitdrile de
informatii pe care notificarea trebuie sa le satisfaca, prin derogare de
la articolul 13, pentru introducerea pe piatd a anumitor OMG-uri ca
produse 1n sine sau componente ale altor produse.

YM3

(2) »M6 Comisia este imputernicita sa adopte acte delegate in
conformitate cu articolul 29a pentru a completa prezenta directiva
prin stabilirea criteriilor si a cerintelor In materie de informare
mentionate la alineatul (1), precum si a oricdrei cerinte adecvate
pentru un rezumat al dosarului, dupd consultarea comitetului
stiintific competent. Criteriile si cerintele in materie de informare
sunt de asemenea natura incat sa asigure un nivel ridicat de siguranta
pentru sandtatea umand si mediu si se bazeaza pe dovezile stiintifice
disponibile privind siguranta respectiva si pe experienta dobandita in
urma diseminarii de OMG-uri comparabile. <«

Cerintele prevazute la articolul 13 alineatul (2) se inlocuiesc cu cele
adoptate In conformitate cu primul paragraf si se aplica procedura
prevazuta la articolul 13 alineatele (3), (4), (5) si (6) si articolele 14
si 5.

Y M6

(3) Inainte si adopte acte delegate in temeiul alineatului (2),
Comisia pune propunerea la dispozitia publicului. Publicul poate
transmite observatii Comisiei in termen de 60 de zile. C

Norme UE
neaplicabile



https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/?uri=CELEX:02001L0018-20210327#E0004
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/?uri=CELEX:02001L0018-20210327#E0005
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/?uri=CELEX:02001L0018-20210327#E0006
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/AUTO/?uri=celex:32008L0027
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/AUTO/?uri=celex:32019R1243
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/AUTO/?uri=celex:32019R1243

Articolul 17

Reinnoirea autorizatiei

(1) Prin derogare de la articolele 13, 14 si 15, procedura prevazuta
la alineatele (2)-(9) se aplica in cazul reinnoirii:

(a)

autorizatiilor emise conform partii C si

(b)

inainte de 17 octombrie 2006, a autorizatiilor emise in conformitate
cu Directiva 90/220/CEE pentru introducerea pe piatd a OMG-urilor
ca produse in sine sau componente ale altor produse inainte de 17
octombrie 2002.

(2) Cu 9 luni 1nainte de expirarea autorizatiei, pentru autorizatiile
mentionate la alineatul (1) litera (a) si, inainte de 17 octombrie 2006,
pentru autorizatiile mentionate la alineatul (1) litera (b),
notificatorul, in conformitate cu prezentul articolul, nainteaza o
notificare catre autoritatea competenta care a primit notificarea
originald, care contine:

(a)

o copie dupa autorizatia de introducere pe piata a OMG-urilor;

(b)

un raport privind rezultatele monitorizarii efectuate in conformitate
cu articolul 20. In cazul autorizatiilor mentionate la alineatul (1)
litera (b), respectivul raport se inainteazd cand s-a realizat
monitorizarea;

(c)

orice alte noi informatii disponibile privind riscurile produsului
pentru sandtatea umana si/sau mediu si

(d)

dupa caz, o propunere pentru modificarea sau completarea
conditiilor autorizatiei originale, inter alia, conditiile privind
monitorizarea viitoare §i limitarea in timp a autorizatiei.

Autoritatea competenta confirma data de primire a notificarii si, daca
notificarea este conformd cu prezentul paragraf, Tnainteaza fara
intarziere o copie dupa notificare si raportul de evaluare Comisiei,
care, in termen de 30 de zile de la primirea acestora, le inainteaza
autoritatilor competente ale celorlalte state membre. De asemenea,
transmite notificatorului raportul sau de evaluare.

(3) Raportul de evaluare indica daca:

(a)

OMG-ul (OMGe-urile) trebuie sa ramana pe piata si in ce conditii sau
(b)

OMG-ul (OMGe-urile) nu trebuie sa ramana pe piata.

(4) Celelalte autoritdti competente sau Comisia pot solicita
informatii suplimentare, pot face comentarii sau pot prezenta obiectii
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motivate in termen de 60 de zile de la data punerii 1n circulatie a
raportului de evaluare.

(5) Toate comentariile, obiectiile motivate si rdspunsurile la acestea
din urma sunt inaintate Comisiei, care le transmite de indata tuturor
autoritatilor competente.

(6) in cazul alineatului (3) litera (a) si in absenta oricirei obiectii
rezonabile din partea unui stat membru sau a Comisiei, in termen de
60 de zile de la data punerii in circulatie a raportului de evaluare,
autoritatea competentd care a pregatit raportul transmite in scris
notificatorului decizia finald si informeaza celelalte state membre si
Comisia cu privire la aceasta in termen de 30 de zile. Valabilitatea
autorizatiei nu trebuie sa depaseascd, in general, zece ani si se poate
limita sau prelungi pentru motive specifice.

(7) Autoritatile competente si Comisia pot discuta orice probleme
nerezolvate 1n scopul ajungerii la o intelegere in termen de 75 de zile
de la data punerii in circulatie a raportului de evaluare.

(8) Daca problemele nerezolvate se rezolva in perioada de 75 de zile
mentionata la alineatul (7), autoritatea competentd care a pregatit
raportul transmite In scris notificatorului decizia finala si informeaza
celelalte state membre si Comisia cu privire la acestea in termen de
30 de zile. Valabilitatea autorizatiei se poate limita, dupa caz.

(9) Ulterior unei notificari in scopul reinnoirii unei autorizatii in
conformitate cu alineatul (2), notificatorul poate continua
introducerea pe piatd conform conditiilor specificate in respectiva
autorizatie, pana cand se ia o decizie finala cu privire la notificare.

Articolul 18

Procedura Comunititii in caz de obiectii

(1) in cazurile in care o autoritate competenti sau Comisia ridica si
mentine o obiectie in conformitate cu articolele 15, 17 si 20, se
adoptd si se publica o decizie in termen de 120 de zile conform
procedurii prevazute la articolul 30 alineatul (2). Decizia respectiva
contine aceleasi informatii ca la articolul 19 alineatul (3).

in scopul calculirii perioadei de 120 de zile, nu se ia in considerare
perioada de timp in care Comisia asteapta informatii suplimentare pe
care le-a solicitat notificatorului sau asteaptd avizul Comitetului
stiintific care a fost consultat in conformitate cu articolul 28. Comisia
mentioneazd motivele pentru fiecare solicitare de informatii
suplimentare si informeaza autorittile competente cu privire la
cerintele sale fatd de notificator. Perioada de timp in care Comisia
asteapta avizul Comitetului stiintific nu depaseste 90 de zile.

Nu se ia in considerare perioada de timp in care Consiliul actioneazd
in conformitate cu procedura prevazuta la articolul 30 alineatul (2).
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(2) Daca s-a luat o decizie favorabila, autoritatea competenta care a
pregatit raportul emite o autorizatie scrisd pentru introducerea pe
piata sau pentru reinnoirea autorizatiei, o transmite notificatorului si
informeaza celelalte state membre si Comisia cu privire la aceasta in
termen de 30 de zile de la publicarea sau notificarea deciziei.

Articolul 19

Autorizatia

(1) Fara a aduce atingere altor cerinte din legislatia comunitara,
numai dacd s-a emis o autorizatie scrisa pentru introducerea pe piata
a unui OMG ca produs in sine sau componentd a altui produs,
produsul 1n cauza poate fi utilizat fara alte notificari in Comunitate,
atat timp cat se respecta cu strictete conditiile specifice de utilizare
si mediul si/sau zonele geografice mentionate in respectivele
conditii.

(2) Notificatorul poate incepe introducerea pe piatd numai dupa ce
a primit autorizatia scrisd din partea autoritatii competente in
conformitate cu articolele 15, 17 si 18 si cu orice conditii stabilite de
respectiva autorizatie.

(3) Autorizatia scrisa mentionata la articolele 15, 17 si 18 specifica
explicit, in toate cazurile, urmatoarele:

(a)

domeniul de aplicare a autorizatiei, inclusiv identitatea OMG-urilor
care urmeaza sd fie introduse pe piatd ca produse in sine sau
componente ale altor produse si identificatorul lor unic;

(b)

perioada de valabilitate a autorizatiei;

(c)

conditiile pentru introducerea pe piata a produsului, inclusiv orice
conditii specifice de utilizare, manipulare si ambalare a OMG-urilor,
ca produse in sine sau componente ale altor produse, si conditiile
pentru protectia anumitor ecosisteme/medii si/sau zone geografice;
(d)

fara a se aduce atingere articolului 25, notificatorul pune la dispozitia
autoritatii competente, la cerere, esantioane de control;

(e)

cerintele de etichetare, in conformitate cu dispozitiile anexei IV.
Etichetarea precizeaza clar prezenta unui OMG. Cuvintele ,,acest
produs contine organisme modificate genetic” apar fie pe eticheta,
fie in documentul anexat produsului sau altor produse ce contin
OMG-uri;

)

cerintele de monitorizare in conformitate cu anexa VII, inclusiv
obligatiile de a raporta Comisiei si autoritatilor competente durata
planului de monitorizare si, dupa caz, orice obligatii privind orice
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persoana care vinde produsul sau orice utilizator al acestuia, inter
alia, in cazul OMG-urilor cultivate, cu privire la nivelul de informatii
considerate adecvate privind locatia lor.

(4) Statele membre iau toate masurile necesare pentru a asigura
punerea la dispozitia publicului a autorizatiei scrise si a deciziei
mentionate la articolul 18, dupa caz, si respectarea conditiilor
specificate in autorizatia scrisa si in decizie, dupa caz.

Articolul 20

Monitorizarea si utilizarea informatiilor noi

(1) Dupa introducerea pe piatd a unui OMG ca produs in sine sau
componentd a altui produs, notificatorul se asigura ca monitorizarea
si raportarea acestuia este indeplinita conform conditiilor specificate
in autorizatie. Rapoartele cu privire la monitorizarea respectiva se
inainteaza Comisiei si autoritatilor competente ale statelor membre.
Pe baza rapoartelor in cauza, in conformitate cu autorizatia si in
cadrul planului de monitorizare specificat in autorizatie, autoritatea
competentd care a primit notificarea initiala poate adapta planul de
monitorizare dupd prima perioada de monitorizare.

(2) Daca apar informatii noi de la utilizatori sau din alte surse,
privind riscurile prezentate de OMG-uri pentru sdndtatea umana sau
mediu, dupd ce s-a dat autorizatia scrisd, notificatorul ia de indata
masurile necesare pentru a proteja sdndtatea umana si mediul si
informeaza autoritatile competente cu privire la aceasta.

in plus, notificatorul revizuieste informatiile si conditiile specificate
in notificare.

(3) Daca exista informatii disponibile pentru autoritatea
competentd, care ar putea avea consecinte in ceea ce priveste
riscurile prezentate de OMG-uri pentru sanatatea umana si mediu,
sau Tn imprejurarile mentionate la alineatul (2), aceasta inainteaza de
indata informatiile Comisiei si autoritdtilor competente ale statelor
membre si poate invoca dispozitiile articolului 15 alineatul (1) si ale
articolului 17 alineatul (7), dupa caz, daca informatiile sunt
disponibile inaintea emiterii autorizatiei scrise.

Daca exista informatii disponibile dupa ce s-a emis autorizatia, in
termen de 60 de zile de la primirea informatiilor noi, autoritatea
competentd nainteaza raportul de evaluare, indicand daca si cum
trebuie modificate conditiile autorizatiei sau daca autorizatia trebuie
ridicatd de catre Comisie care, in termen de 30 de zile de la primire,
il inainteaza autoritatilor competente ale celorlalte state membre.
Comentariile sau obiectiile motivate cu privire la introducerea, in
continuare, pe piatd a OMG-urilor sau cu privire la propunerea de
modificare a conditiilor autorizatiei, se Inainteaza, in termen de 60
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de zile de la punerea in circulatie a raportului de evaluare, Comisiei
care le Tnainteaza de indata tuturor autoritatilor competente.
Autoritatile competente si Comisia pot discuta orice probleme
nerezolvate 1n scopul ajungerii la o intelegere in termen de 75 de zile
de la data punerii in circulatie a raportului de evaluare.

In absenta oricarei obiectii motivate din partea unui stat membru sau
a Comisiei 1n termen de 60 de zile de la data punerii in circulatie a
informatiilor noi sau daca se rezolva problemele nerezolvate in
termen de 75 de zile, autoritatea competenta care a pregatit raportul
modificd autorizatia conform propunerii, transmite autorizatia
modificatd notificatorului si informeaza celelalte state membre si
Comisia cu privire la aceasta in termen de 30 de zile.

(4) Pentru a se asigura transparenta, rezultatele monitorizarii
efectuate in temeiul partii C din prezenta directivd sunt facute
publice.

Articolul 21

Etichetarea

(1) Statele membre iau toate masurile necesare pentru a se asigura
ca in toate stadiile introducerii pe piatd, etichetarea si ambalarea
OMG-urilor introduse pe piatd ca produse in sine sau componente
ale altor produse sunt conforme cu cerintele relevante specificate in
autorizatia scrisa mentionata la articolul 15 alineatul (3), articolul 17
alineatele (5) si (8), articolul 18 alineatul (2) si articolul 19 alineatul
(3).

Y M6

(2) Pentru produsele in cazul carora nu se pot exclude urme
accidentale sau inevitabile din punct de vedere tehnic de OMG-uri,
Comisia este mputernicita sa adopte acte delegate in conformitate
cu articolul 29a pentru a completa prezenta directiva prin stabilirea
pragurilor minime sub care aceste produse nu trebuie etichetate in
conformitate cu alineatul (1) din prezentul articol. Nivelurile
pragurilor se stabilesc in functie de produsul in cauza.

YM3

(3) In ceea ce priveste produsele destinate transformarii directe,
alineatul (1) nu se aplica urmelor de OMG-uri autorizate prezente in
proportii care nu depasesc 0,9 % sau praguri mai reduse, cu conditia
ca aceste urme sa fie accidentale sau inevitabile din punct de vedere
tehnic.

VY M6

Comisia este Imputernicita sa adopte acte delegate in conformitate
cu articolul 29a pentru a completa prezenta directiva prin stabilirea
pragurilor mentionate la primul paragraf din prezentul alineat.
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Articolul 22

Libera circulatie

Fara a aduce atingere articolului 23, statele membre nu pot interzice,
restrictiona sau impiedica introducerea pe piatd a OMG-urilor, ca
produse in sine sau componente ale altor produse, care se
conformeaza prezentei directive.
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Articolul 23

Clauza de protectie

(1) Daca un stat membru, ca urmare a unor informatii noi sau
suplimentare, disponibile de la data autorizatiei, care influenteaza
evaluarea riscului ecologic sau ca urmare a reevaludrii informatiilor
existente pe baza unor cunostinte stiintifice noi sau suplimentare, are
motive intemeiate pentru a considera cd un OMG, ca produs in sine
sau componenta a altui produs, care a fost notificat corect si pentru
care s-a primit autorizatia scrisdi in conformitate cu prezenta
directiva, constituie un risc pentru sandtatea umana sau mediu, statul
membru respectiv poate restrictiona provizoriu sau interzice
utilizarea si/sau vanzarea respectivului OMG, ca produs in sine sau
componentd a altui produs pe teritoriul acestuia.

Statul membru se asigura cd, in cazul unui risc major, se aplica
masuri de urgentd, precum suspendarea sau incheierea introducerii
pe piata, inclusiv informarea populatiei.

Statul membru informeaza de indatd Comisia si celelalte state
membre cu privire la actiunile Intreprinse in conformitate cu
prezentul articol si isi motiveazd deciziile, asigurand revizuirea
evaluarii riscului ecologic, indicind dacd si cum trebuie sd se
modifice conditiile autorizatiei sau daca autorizatia trebuie ridicata
si, dupa caz, informatiile noi sau suplimentare pe care se bazeaza
decizia respectiva.

YM3

(2) intermen de 60 de zile de la data primirii informatiilor transmise
de un stat membru, se adoptd o decizie cu privire la masura luata de
statul membru respectiv in conformitate cu procedura de
reglementare mentionata la articolul 30 alineatul (2). La calcularea
termenului de 60 de zile nu se iau in considerare intervalele de timp
in care Comisia asteaptd informatii suplimentare pe care le-a solicitat
notificatorului sau asteaptd avizul comitetului sau comitetelor
stiintific(e) care a(u) fost consultat(e). Intervalul de timp in care
Comisia asteaptd avizul comitetului sau comitetelor stiintific(e)
consultat(e) nu depaseste 60 de zile.

De asemenea, nu se ia in considerare intervalul de timp necesar
Consiliului pentru a actiona in conformitate cu procedura de
reglementare mentionata la articolul 30 alineatul (2).

Compatibil

Transpus in Art.
21 a Legii nr.
152/2022



https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/AUTO/?uri=celex:32008L0027

Articolul 24

Informarea populatiei

(1) Fara a aduce atingere articolului 25, la primirea unei notificari
in conformitate cu articolul 13 alineatul (1), Comisia pune de indata
la dispozitia populatiei rezumatul mentionat la articolul 13 alineatul
(2) litera (h). Comisia pune, de asemenea, la dispozitia populatiei
rapoartele de evaluare, in cazurile mentionate la articolul 14 alineatul
(3) litera (a). Populatia poate face comentarii pe care le adreseaza
Comisiei in termen de 30 de zile. Comisia inainteazd de indata
comentariile respective autoritatilor competente.

(2) Fara a se aduce atingere articolului 25, pentru toate OMG-urile
pentru care s-a primit o autorizatie scrisa pentru introducerea pe piata
sau a caror introducere pe piata a fost respinsa, ca produse in sine sau
componente ale altor produse, In conformitate cu prezenta directiva,
rapoartele de evaluare realizate pentru OMG-urile in cauza si avizul
(avizele) comitetelor stiintifice consultate sunt puse la dispozitia
populatiei. Pentru fiecare produs, se specifica in mod clar OMG-ul
sau OMGe-urile continute in acesta si utilizarea sau utilizarile
acestora.
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Articolul 25

Confidentialitatea

(1) Notificatorul poate transmite autoritatii competente o cerere ca
anumite parti ale informatiilor transmise in temeiul prezentei
directive sa fie tratate ca fiind confidentiale si insoteste aceasta cerere
de justificari verificabile, in conformitate cu alineatele (3) si (6).

(2) Autoritatea competentd evalueazad cererea de tratament
confidential depusa de notificator.

(3) La cererea notificatorului, autoritatea competentd poate acorda
tratament confidential numai In ceea ce priveste urmatoarele
informatii, pe baza justificarilor verificabile, in cazul in care
notificatorul a demonstrat ca divulgarea respectivelor informatii i-ar
putea prejudicia interesele in mod semnificativ:

(a)

informatiile mentionate la articolul 39 alineatul (2) literele (a), (b) si
(c) din Regulamentul (CE) nr. 178/2002;

(b)

informatii privind secventa ADN, cu exceptia secventelor utilizate
pentru detectarea, identificarea si cuantificarea evenimentului de
transformare; si

(c)

Compatibil

Transpus Art. 31
a Legii nr.
152/2022
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modele si strategii de reproducere.

(4) Dupa consultarea notificatorului, autoritatea competenta
hotaraste care sunt informatiile care urmeaza sa fie tratate ca fiind
confidentiale si informeaza notificatorul despre decizia sa.

(5) Statele membre, Comisia si comitetul sau comitetele stiintifice
relevante iau masurile necesare pentru a se asigura ca informatiile
confidentiale notificate sau schimbate in temeiul prezentei directive
sd nu fie facute publice.

(6) Dispozitiile relevante ale articolelor 39¢ si 41 din Regulamentul
(CE) nr. 178/2002 se aplica mutatis mutandis.

(7) in pofida alineatelor (3), (5) si (6) din prezentul articol:

(a)

in cazul in care este esential sd se adopte masuri urgente pentru
protejarea sanatatii umane, a sdnatatii animalelor sau a mediului, de
exemplu in situatiile de urgenta, autoritatea competentid poate
divulga informatiile mentionate la alineatul (3); si

(b)

se fac totusi publice informatiile care fac parte din concluziile
rezultatelor stiintifice emise de comitetul sau comitetele relevante
sau din concluziile rapoartelor de evaluare si care se refera la efecte
previzibile asupra sanatdtii umane, asupra sanatatii animalelor sau
asupra mediului. In acest caz, se aplici articolul 39¢ din
Regulamentul (CE) nr. 178/2002.

(8) In cazul in care notificatorul isi retrage notificarea, statele
membre, Comisia si comitetul sau comitetele relevante respecta
confidentialitatea astfel cum a fost acordati de autoritatea
competentd in conformitate cu prezentul articol. in cazul in care
retragerea notificarii are loc inainte ca autoritatea competenta sa fi
luat o decizie cu privire la cererea de tratament confidential
relevantd, statele membre, Comisia si comitetul sau comitele
stiintifice relevante nu fac publice informatiile pentru care s-a
solicitat un tratament confidential.

Articolul 26

Etichetarea OMG-urilor mentionate la articolul 2 alineatul (4)
al doilea paragraf

(1) In cazul OMG-urilor disponibile pentru operatiunile mentionate
la articolul 2 alineatul (4) al doilea paragraf, se aplica normele de
etichetare adecvate, in conformitate cu sectiunile relevante din anexa
IV, pentru a se asigura informatii clare, pe o eticheta sau in
documentul anexat, cu privire la prezenta OMG-urilor. In acest scop,
cuvintele ,,acest produs contine organisme modificate genetic” apar
fie pe eticheta, fie pe documentul anexat.
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Compeatibil

Transpus in Art.
26 alin. (2) a Legii
nr.152/2022
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(2) Comisia este imputernicitd sd adopte acte delegate in
conformitate cu articolul 29a in ceea ce priveste modificarea anexei
IV prin stabilirea normelor de etichetare specifice mentionate la
alineatul (1), fara duplicarea dispozitiilor in materie de etichetare
prevazute in legislatia existentd a Uniunii si fard a crea
neconcordante cu respectivele dispozitii. In acest sens, ar trebui sa se
tind seama, dupa caz, de dispozitiile in materie de etichetare stabilite
de statele membre in conformitate cu legislatia Uniunii.

Articolul 26a

Masuri pentru evitarea prezentei accidentale a OMG-urilor

(1) Statele membre pot lua masurile necesare pentru a evita prezenta
accidentala a OMG-urilor in alte produse.

VY M4

(1a) Incepand de la 3 aprilie 2017, statele membre in care sunt
cultivate OMG-uri iau masurile necesare in zonele de frontiera ale
teritoriului lor pentru evitarea unei eventuale contaminari
transfrontaliere a statelor membre vecine in care cultivarea OMG-
urilor respective este interzisa, cu exceptia cazului in care nu este
necesard luarea unor astfel de masuri avand in vedere existenta unor
conditii geografice specifice. Masurile respective se comunica
Comisiei.

(2) Comisia colecteaza si coordoneaza informatii pe baza studiilor
realizate la nivel comunitar si national, observa consecintele legate
de coexistentd in statele membre si, pe baza informatiilor si a
observatiilor, elaboreaza linii directoare privind coexistenta
culturilor modificate genetic, conventionale si biologice.

Compatibil

Transpus in
Art.27 a Legii
nr.152/2022

Articolul 26b

Cultivarea

(1) in timpul procedurii de autorizare a unui anumit OMG sau in
timpul perioadei de reinnoire a aprobarii/autorizatiei, un stat membru
poate solicita modificarea domeniului geografic de aplicare al
aprobarii scrise sau al autorizatiei astfel incat intreg teritoriul
respectivului stat membru sau o parte din acesta sa fie exclusa de la
cultivare. Aceastd solicitare se transmite Comisiei cel tarziu in
termen de 45 de zile de la data punerii in circulatie a raportului de
evaluare in temeiul articolului 14 alineatul (2) din prezenta directiva
sau de la data primirii avizului Autoritatii Europene pentru Siguranta
Alimentard 1n temeiul articolului 6 alineatul (6) si al articolului 18
alineatul (6) din Regulamentul (CE) nr. 1829/2003. Comisia prezinta
fara intarziere notificatorului/solicitantului si celorlalte state membre
solicitarea statului membru in cauza. Comisia pune aceasta solicitare
la dispozitia publicului prin mijloace electronice.

Articolul 5'. Interdictii privind cultivarea

) in timpul procedurii de autorizare a unui organism modificat
genetic in scop de cultivare sau a procedurii de reinnoire a autorizatiei,
Ministerul Agriculturii si Industriei Alimentare, la propunerea sau cu
avizul Agentiei de Mediu, poate stabili prin Ordin ca intreg teritoriul
Republicii Moldova sau anumite zone ale acestuia sd fie excluse de la
cultivarea organismului respectiv. Ordinul se comunicd Comisiei
Europene pentru actualizarea domeniului geografic al autorizatiei si se
aduce la cunostinta operatorilor interesati prin mijloace oficiale.

2) Ordinul prevazut la alin. (1) se transmite Comisie, dupa caz, in
vederea modificarii domeniului geografic de aplicare al autorizatiei
organismului modificat genetic respectiv.

3) Masura prevazuta la alin. (1) poate viza un organism modificat
genetic specific sau un grup de organisme modificate genetic, definite
in functie de cultura sau de anumite caracteristici ale acestora.

4) Daca, dupa autorizarea organismului modificat genetic la
nivelul Uniunii Europene, nu a fost stabilitd excluderea teritoriului sau

Compatibil
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(2) In termen de 30 de zile de la prezentarea de citre Comisie a
solicitarii respective, notificatorul/solicitantul poate modifica sau
confirma domeniul geografic de aplicare al notificarii/cererii sale
initiale de acordare a autorizatiei.

In absenta unei confirmari, modificarea domeniului geografic de
aplicare al notificarii/solicitdrii se pune in aplicare in aprobarea
scrisa emisa 1n temeiul prezentei directive si, dupa caz, in decizia
emisd in conformitate cu articolul 19 din prezenta directiva, precum
si in decizia de autorizare adoptata in temeiul articolelor 7 si 19 din
Regulamentul (CE) nr. 1829/2003.

Aprobarea scrisd emisd in temeiul prezentei directive si, dupa caz,
decizia emisd in conformitate cu articolul 19 din prezenta directiva,
precum si decizia de autorizare adoptata in temeiul articolului 7 si al
articolului 19 din Regulamentul (CE) nr. 1829/2003 se emit apoi pe
baza domeniului geografic de aplicare adaptat al notificarii/cererii de
acordare a autorizatiei.

Atunci cand o solicitare in conformitate cu alineatul (1) din prezentul
articol se comunicd Comisiei dupd data punerii in circulatie a
raportului de evaluare in temeiul articolului 14 alineatul (2) din
prezenta directiva, sau dupd primirea avizului Autoritatii Europene
pentru Siguranta Alimentara in temeiul articolului 6 alineatul (6) si
al articolului 18 alineatul (6) din Regulamentul (CE) nr. 1829/2003,
termenele stabilite la articolul 15 din prezenta directiva pentru
eliberarea aprobarii scrise, sau, dupa, caz, la articolele 7 si 19 din
Regulamentul (CE) nr. 1829/2003 pentru transmiterea catre comitet
a unui proiect al deciziei care urmeaza a fi luata, se prelungesc o
singura data cu o perioada de 15 zile, indiferent de numarul de state
membre care prezinta astfel de solicitari.

(3) in cazul in care nu a fost prezentata nicio solicitare in temeiul
alineatului (1) din prezentul articol, sau in cazul in care
notificatorul/solicitantul a confirmat domeniul geografic de aplicare
al notificarii/cererii sale initiale de acordare a autorizatiei, un stat
membru poate adopta masuri de restrictionare sau de interzicere a
cultivarii pe intreg teritoriul sau sau in parti ale acestuia a unui OMG
sau a unui grup de OMG-uri definite in functie de cultura sau de
anumite caracteristici, dupda ce a acesta a fost autorizat in
conformitate cu partea C din prezenta directiva sau cu Regulamentul
(CE) nr. 1829/2003, cu conditia ca astfel de masuri sa fie conforme
dreptului  Uniunii, sa& fie intemeiate, proportionale si
nediscriminatorii si, in plus, sd se bazeze pe motive imperative,
precum cele legate de:

(a)

obiectivele politicii de mediu;

(b)

a anumitor zone in conditiile alin. (1) ori autorizatia Uniunii Europene
acopera Intreg teritoriul Republicii Moldova, Ministerul Agriculturii si
Industriei Alimentare , la propunerea sau cu avizul Agentiei de Mediu,
aproba prin Ordin masuri de restrictionare sau interzicere a cultivarii pe
intreg teritoriul tarii sau in anumite zone, aplicabile unui organism
modificat genetic specific sau unui grup de organisme modificate
genetic definite in functie de culturad sau de caracteristicile acestora, cu
conditia ca aceste masuri sd fie intemeiate, proportionale si
nediscriminatorii si sa se bazeze pe motive imperative, dupad cum
urmeaza:

a) obiectivele politicii de mediu;

b) amenajarea teritoriului;

¢) utilizarea terenurilor;

d) impactul socio-economic;

e) evitarea prezentei organismelor modificate genetic in alte produse;
f) obiectivele politicii agricole;

g) ordinea publica.

5) Motivele prevazute la alin. (4) pot fi invocate individual sau in
combinatie, in functie de circumstantele specifice ale teritoriului sau ale
zonelor vizate, cu exceptia motivului prevazut la lit. g), care nu poate fi
invocat in mod individual, iar masurile adoptate nu trebuie si
contravind evaludrii riscurilor pentru mediu.

(6) Inainte de aprobarea prin Ordin a masurilor previzute la alin.
(4), Ministerul Agriculturii si Industriei Alimentare transmite Comisiei
proiectul Ordinului, insotit de motivele care justifica adoptarea
acestuia.

@) in termen de 75 de zile de la transmiterea prevazuta la alin. (6):
a) Ministerul Agriculturii si Industriei Alimentare nu aproba si nu pune
in aplicare Ordinul prevazut la alin. (4);

b) se interzice initierea cultivarii organismului sau organismelor
modificate genetic prevazute la alin. (1);

c) Comisia poate formula observatii asupra proiectului Ordinului
transmis.

®) La scadenta termenului prevazut la alin. (7), Ministerul
Agriculturii si Industriei Alimentare adoptd masurile, fie in forma
initiala, fie In forma modificatd In urma observatiilor primite, si le
comunica Comisiei, statelor membre si titularului autorizatiei.

9 In cazul in care se decide reincluderea intregului teritoriu sau
aunor zone in domeniul geografic de aplicare al autorizatiei, Ministerul
Agriculturii si Industriei Alimentare transmite o solicitare in acest sens
Comisiei, dupa caz, in vederea modificarii corespunzitoare a
autorizatiei.




amenajarea teritoriului,

(c)

utilizarea terenurilor;

(d)

impactul socioeconomic;

(e)

evitarea prezentei OMG-urilor 1n alte produse, fara a aduce atingere
articolului 26a;

¢y

obiectivele politicii agricole;

(2

ordinea publica.

Aceste motive pot fi invocate in mod individual sau in combinatie,
cu exceptia motivului prevazut la litera (g) care nu poate fi invocat
in mod individual, in functie de circumstantele specifice ale statului
membru, regiunii, sau zonei In care se vor aplica masurile respective,
dar, in niciun caz, nu pot sa contravind evaludrii riscurilor pentru
mediu realizatd in conformitate cu prezenta directivd sau cu
Regulamentul (CE) nr. 1829/2003.

(4) Un stat membru care intentioneaza sa adopte masuri in temeiul
alineatului (3) din prezentul articol transmite Comisiei, in prealabil,
un proiect al respectivelor masuri si motivele corespunzatoare
invocate. Aceastd transmitere se poate efectua inaintea incheierii
procedurii de autorizare a OMG-ului in temeiul partii C din prezenta
directiva sau in temeiul Regulamentului (CE) nr. 1829/2003. in
cursul unei perioade de 75 de zile de la data acestei transmiteri:

(a)

statul membru in cauzd se abtine de la adoptarea si punerea in
aplicare a masurilor respective;

(b)

statul membru in cauza se asigurd ca operatorii nu planteazd OMG-
ul sau OMG-urile respective; si

(c)

Comisia poate face toate observatiile pe care le considera adecvate.
La expirarea termenului de 75 de zile mentionat la primul paragraf,
statul membru in cauzd poate, pe toatd durata de valabilitate a
aprobarii/autorizatiei si Incepand cu data intrarii in vigoare a
autorizatiei Uniunii, sd adopte masurile, fie in forma propusa initial,
fie astfel cum au fost modificate pentru a tine seama de observatiile
fara caracter obligatoriu primite din partea Comisiei. Masurile
respective se transmit fard intarziere Comisiei, celorlalte state
membre si titularului autorizatiei.

Statele membre pun aceste masuri la dispozitia tuturor operatorilor
interesati, inclusiv a producatorilor.

(10) In situatiile previzute la alin. (9), domeniul geografic de
aplicare al autorizatiei se modificd iIn mod corespunzator de cétre
Comisie, dupa caz, cu informarea partilor interesate.

(11)  Masurile adoptate in temeiul prezentului articol nu aduc
atingere circulatiei organismelor modificate genetic autorizate, ca
produse sau ca parte a unor produse.




(5) In cazul in care un stat membru doreste ca intreg teritoriul siu
sau o parte a acestuia sa fie reintegrat(d) in domeniul geografic de
aplicare al aprobarii/autorizatiei din care a fost exclus(d) anterior In
conformitate cu alineatul (2), aceasta poate depune o cerere in acest
sens la autoritatea competenta care a emis aprobarea scrisa in temeiul
prezentei directive sau la Comisie in cazul in care OMG-ul a fost
autorizat n temeiul Regulamentului (CE) nr. 1829/2003. Autoritatea
competentd care a emis aprobarea scrisd sau Comisia, dupa caz,
modificd in consecintd domeniul geografic de aplicare al aprobarii
sau al deciziei de autorizare.

(6) In scopul unei adaptiri a domeniului geografic de aplicare al
aprobarii/autorizatiei unui OMG in temeiul alineatului (5):

(a)

in cazul unui OMG autorizat in temeiul prezentei directive,
autoritatea competentd care a emis aprobarea scrisd modifica in
consecintd domeniul geografic de aplicare al aprobarii si informeaza
Comisia, statele membre si titularul autorizatiei dupa efectuarea
acestei modificari;

(b)

in cazul unui OMG autorizat in temeiul Regulamentului (CE) nr.
1829/2003, Comisia modificd in consecinta decizia de autorizare,
fara a aplica procedura prevazuta la articolul 35 alineatul (2) din
regulamentul respectiv. Comisia comunica in consecintd acest fapt
statelor membre si titularului autorizatiei.

(7) In cazul in care un stat membru a revocat masurile luate in
temeiul alineatelor (3) si (4), acesta notifica Comisia si celelalte state
membre fard intarziere.

(8) Masurile adoptate in temeiul prezentului articol nu aduc atingere
liberei circulatii a OMG-urilor autorizate, ca produse in sine sau ca
componente ale unor produse.

Articolul 26¢

Masuri tranzitorii

(1) De la 2 aprilie 2015 pana la 3 octombrie 2015 un stat membru
poate solicita modificarea domeniului geografic de aplicare al unei
notificari/cereri de acordare a autorizatiei depuse sau al unei
autorizatii acordate, in temeiul prezentei directive sau al
Regulamentului (CE) nr. 1829/2003 inainte de 2 aprilie 2015.
Comisia prezintd fara Iintarziere notificatorului/solicitantului si
celorlalte state membre solicitarea statului membru in cauza.

(2) In cazul in care notificarea/cererea de acordare a autorizatiei este
in curs de examinare si notificatorul/solicitantul nu a confirmat
domeniul geografic de aplicare al notificarii/cererii de acordare a
autorizatiei mentionate la alineatul (1) din prezentul articol in termen

Norme UE
neaplicabile




de 30 de zile de la transmiterea solicitdrii mentionate la alineatul (1)
din prezentul articol, domeniul geografic de aplicare al
notificarii/cererii de acordare a autorizatiei se adapteaza 1In
consecintd Aprobarea scrisd emisd in temeiul prezentei directive si,
dupa caz, decizia emisa in conformitate cu articolul 19 din prezenta
directiva, precum si decizia de autorizare adoptatd in temeiul
articolului 7 si al articolului 19 din Regulamentul (CE) nr. 1829/2003
se emit apoi pe baza domeniului geografic de aplicare adaptat al
notificarii/cererii de acordare a autorizatiei.

(3) In cazul in care autorizatia a fost deja acordatd si titularul
autorizatiei nu a confirmat domeniul geografic de aplicare al
autorizatiei in termen de 30 de zile de la data transmiterii solicitarii
mentionate la alineatul (1) din prezentul articol, autorizatia se
modificd in consecinti. In cazul unei aprobari scrise in temeiul
prezentei directive, autoritatea competentd modificd In consecinta
domeniul geografic de aplicare al aprobarii si informeaza Comisia,
statele membre si titularul autorizatiei dupa efectuarea acestei
modificari. In cazul unei autorizatii in temeiul Regulamentului (CE)
nr. 1829/2003, Comisia modifica in consecinta decizia de autorizare,
fara a aplica procedura prevazuta la articolul 35 alineatul (2) din
regulamentul respectiv. Comisia comunicd in consecintd acest fapt
statelor membre si titularului autorizatiei.

(4) in cazul in care nu a fost prezentati nicio solicitare in temeiul
alineatului (1) din prezentul articol, sau in cazul in care un
notificator/solicitant sau, dupad caz, titularul unei autorizatii a
confirmat domeniul geografic de aplicare al cererii sale initiale de
acordare a autorizatiei, sau, dupa caz, al autorizatiei, articolul 26b
alineatele (3) — (8) se aplica mutatis mutandis.

(5) Prezentul articol nu afecteaza cultivarea niciunor seminte si
materiale saditoare modificate genetic autorizate care au fost plantate
in mod legal inainte de restrictionarea sau interzicerea cultivarii de
OMGe-uri in statul membru.

(6) Masurile adoptate in temeiul prezentului articol nu aduc atingere
liberei circulatii a OMG-urilor autorizate, ca produse in sine sau ca
componente ale unor produse.

Articolul 27

Adaptarea anexelor la progresele tehnice

Comisia este Imputernicita sa adopte acte delegate in conformitate
cu articolul 29a in ceea ce priveste modificarea anexei II sectiunile
C si D, a anexelor III-VI si a anexei VII sectiunea C, in vederea
adaptarii acestora la progresele tehnice.
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Articolul 28

Consultarea comitetelor stiintifice

(1) in cazurile in care o autoritate competenta sau Comisia ridica si
mentine o obiectie privind riscurile prezentate de OMG-uri pentru
sdndtatea umana sau pentru mediu, In conformitate cu articolul 15
alineatul (1), articolul 17 alineatul (4), articolul 20 alineatul (3) sau
articolul 23, sau dacd raportul de evaluare mentionat la articolul 14
indica faptul ca un OMG nu trebuie introdus pe piatd, Comisa
consulta comitetele stiintifice relevante, din proprie initiativa sau la
cererea unui stat membru, cu privire la obiectia respectiva.

(2) Comitetele stiintifice in cauza pot fi consultate, de asemenea, de
catre Comisie, din proprie initiativa sau la cererea unui stat membru,
cu privire la orice problema in conformitate cu prezenta directiva,
care poate avea efecte adverse asupra sanatitii umane sau asupra
mediului.

(3) Procedurile administrative prevazute de prezenta directiva nu
sunt influentate de alineatul (2).

YMm7

(4) In cazul in care comitetul stiintific relevant este consultat in
conformitate cu alineatul (1) din prezentul articol, acesta face publica
fard intarziere notificarea, informatiile justificative relevante si
eventualele informatii suplimentare furnizate de notificator, precum
si opiniile sale stiintifice, cu exceptia informatiilor carora autoritatea
competenta le-a acordat un tratament confidential in conformitate cu
articolul 25.

Abrogat

Norme UE
neaplicabile

Consultarea
comitetelor
stiintifice tine de
competenta
apartine EFSA si
Comisiei
Europene

Articolul 29

Consultarea comitetelor cu privite la probleme de etica

(1) Fara a aduce atingere competentei statelor membre privind
problemele etice, Comisia, din proprie initiativd sau la cererea
Parlamentului European sau a Consiliului, consultd orice comitet pe
care 1-a creat 1n vederea obtinerii consilierii In implicatiile etice ale
biotehnologiei, ca, de exemplu, Grupul european de etica in stiinta si
tehnologii noi, in probleme etice de naturd generala.

Aceasta consultare poate avea loc, de asemenea, la cererea unui stat
membru.

(2) Consultarea respectivd se efectueaza dupa reguli clare de
deschidere, transparenta si accesibilitate publica. Rezultatul ei este
accesibil publicului.

(3) Procedurile administrative prevazute de prezenta directiva nu
sunt influentate de alineatul (1).
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Articolul 29a
Exercitarea delegarii de competente
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(1) Competenta de a adopta acte delegate se conferda Comisiei in
conditiile prevazute la prezentul articol.

(2) Competenta de a adopta acte delegate mentionata la articolul 16
alineatul (2), la articolul 21 alineatele (2) si (3), la articolul 26
alineatul (2) si la articolul 27 se confera Comisiei pe o perioada de
cinci ani de la 26 iulie 2019. Comisia elaboreaza un raport privind
delegarea de competente cu cel putin noua luni Tnainte de incheierea
perioadei de cinci ani. Delegarea de competente se prelungeste tacit
cu perioade de timp identice, cu exceptia cazului in care Parlamentul
European sau Consiliul se opune prelungirii respective cu cel putin
trei luni inainte de incheierea fiecarei perioade.

(3) Delegarea de competente mentionata la articolul 16 alineatul (2),
la articolul 21 alineatele (2) si (3), la articolul 26 alineatul (2) si la
articolul 27 poate fi revocata oricand de Parlamentul European sau
de Consiliu. O decizie de revocare pune capat delegarii de
competente specificate in decizia respectiva. Decizia produce efecte
din ziua care urmeaza datei publicarii acesteia in Jurnalul Oficial al
Uniunii Europene sau de la o datad ulterioard mentionata in decizie.
Decizia nu aduce atingere actelor delegate care sunt deja in vigoare.
(4) Inainte de adoptarea unui act delegat, Comisia consulta expertii
desemnati de fiecare stat membru in conformitate cu principiile
prevazute in Acordul interinstitutional din 13 aprilie 2016 privind o
mai buni legiferare (7).

(5) De indata ce adopta un act delegat, Comisia il notifica simultan
Parlamentului European si Consiliului.

(6) Un act delegat adoptat in temeiul articolului 16 alineatul (2), al
articolului 21 alineatele (2) si (3), al articolului 26 alineatul (2) si al
articolului 27 intra 1n vigoare numai in cazul in care nici Parlamentul
European si nici Consiliul nu au formulat obiectii in termen de doua
luni de la notificarea acestuia cétre Parlamentul European si Consiliu
sau in cazul in care, inaintea expirdrii termenului respectiv,
Parlamentul European si Consiliul au informat Comisia cd nu vor
formula obiectii. Respectivul termen se prelungeste cu doua luni la
initiativa Parlamentului European sau a Consiliului.

Articolul 30

Procedura de comitet

(1) Comisia este sprijinitd de un comitet.

(2) Daca se face trimitere la prezentul alineat, se aplica articolele 5
si 7 din Decizia 1999/468/CE, tindndu-se seama de dispozitiile
articolului 8.

Perioada prevazutd la articolul 5 alineatul (6) din Decizia
1999/468/CE se stabileste la trei luni.

Norme UE
neaplicabile
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Articolul 31

Schimbul de informatii si raportarea

(1) Statele membre si Comisia stabilesc intalniri regulate si schimba
informatii cu privire la experienta acumulatd in ceea ce priveste
prevenirea riscurilor legate de diseminarea si de introducerea pe piata
a OMGe-urilor. Schimbul respectiv de informatii acopera, de
asemenea, experienta castigatd in urma punerii in aplicare a
articolului 2 alineatul (4) al doilea paragraf, evaluarea riscului
ecologic, monitorizarea si problema consultarii si a informarii
populatiei.

Daca este necesar, comitetul instituit in temeiul articolului 30
alineatul (1) ofera orientari cu privire la aplicarea articolului 2
alineatul (4) al doilea paragraf.

(2) Comisia stabileste unul sau mai multe registre in scopul
inregistrarii informatiilor cu privire la modificéarile genetice din
OMG-urile mentionate la punctul A.7 din anexa IV. Fara a se aduce
atingere articolului 25, registrul (registrele) includ o parte care este
accesibild populatiei. Aranjamentele detaliate pentru operarea
registrului (registrelor) se decid in conformitate cu procedura
prevazuta la articolul 30 alineatul (2).

(3) Fara a aduce atingere alineatului (2) si punctului A.7 din anexa
Iv:

(a)

statele membre stabilesc registre publice in care se inregistreaza
locatia diseminarii OMG-urilor conform partii B;

(b)

statele membre stabilesc de asemenea registrele pentru inregistrarea
locatiei OMG-urilor cultivate conform partii C, pentru ca, inter alia,
efectele posibile ale unor astfel de OMG-uri asupra mediului sa se
monitorizeze in conformitate cu dispozitiile articolului 19 alineatul
(3) litera (f) si ale articolului 20 alineatul (1). Fara a aduce atingere
unor astfel de dispozitii ale articolelor 19 si 20, locatiile mentionate:

se notifica autoritatilor competente si

se fac cunoscute populatiei,

in modul considerat adecvat de catre autoritdtile competente si in
conformitate cu dispozitiile de drept intern.

(4) Din trei in trei ani, statele membre trimit Comisiei un raport cu
privire la masurile luate pentru aplicarea dispozitiilor prezentei
directive. Raportul respectiv include un raport concis cu privire la
experienta statelor membre in domeniul OMG-urilor introduse pe
piatd ca produse in sine sau componente ale altor produse in
conformitate cu prezenta directiva.

Compatibil

Transpus in Art.
30 a Legii
nr.152/2022




(5) Din trei in trei ani, Comisia publicd un rezumat pe baza
rapoartelor mentionate la alineatul (4).

(6) Comisia trimite Parlamentului European si Consiliului, in 2003
si ulterior din trei in trei ani, un raport cu privire la experienta statelor
membre In domeniul OMG-urilor introduse pe piata in conformitate
cu prezenta directiva.

(7) La inaintarea raportului in cauza in 2003, Comisia inainteaza, in
acelasi timp, un raport specific cu privire la punerea in aplicare a
partilor B si C, inclusiv o evaluare a:

(a)

tuturor implicatiilor, in special pentru a se tine seama de diversitatea
ecosistemelor europene si de nevoia de a suplimenta cadrul normativ
din domeniul respectiv;

(b)

fezabilitatii diverselor optiuni pentru imbunatatirea continua a
coerentei si eficientei acestui cadru, inclusiv o procedura centralizata
de autorizare la nivel comunitar si aranjamentele pentru adoptarea
deciziei finale de catre Comisie;

(c)

intrebarii dacd s-a acumulat suficientd experientd in aplicarea
procedurilor diferentiate din partea B, pentru a se justifica o
prevedere cu privire la autorizatia implicitd in procedurile respective
si, in ceea ce priveste partea C, pentru a se justifica aplicarea
procedurilor diferentiate, si

(d)

implicatiilor socioeconomice ale diseminarilor deliberate si ale
introducerii pe piatd a OMG-urilor.

(8) Comisia trimite Parlamentului European si Consiliului, in
fiecare an, un raport privind problemele etice mentionate la articolul
29 alineatul (1); raportul in cauza poate fi insotit, dupa caz, de o
propunere de modificare a prezentei directive.

Articolul 32

Punerea in aplicare a Protocolului de la Cartagena privind
biosecuritatea

(1) Comisia este invitata sa initieze, in cel mai scurt timp si, in orice
caz, Tnainte de iulie 2001, o propunere legislativa pentru aplicarea in
detaliu a Protocolului de la Cartagena privind biosecuritatea.
Propunerea completeaza si, daca este necesar, modifica dispozitiile
prezentei directive.

(2) Propunerea respectiva include, in special, masurile adecvate
pentru aplicarea procedurilor prevazute de Protocolul de la
Cartagena si, in conformitate cu protocolul, cere exportatorilor din
Comunitate sa se asigure ca se indeplinesc toate cerintele procedurii

Compatibil

Transpus in Art.
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avansate de informare, in conformitate cu dispozitiile articolelor 7-
10, 12 si 14 din Protocolul de la Cartagena.

Articolul 33 Compatibil | Transpus in Art.
Sanctiuni 35 a Legii
Statele membre stabilesc sanctiunile aplicabile in cazul incélcarilor nr.152/2022
dispozitiilor de drept intern adoptate in conformitate cu prezenta

directiva. Respectivele sanctiuni sunt eficiente, proportionale si

descurajante.

Articolul 34 Norme UE

Transpunerea neaplicabile

(1) Statele membre asigura intrarea in vigoare a actelor cu putere de

lege si a actelor administrative necesare pentru a se conforma

prezentei directive pana la 17 octombrie 2002. Statele membre

informeaza de indatd Comisia cu privire la aceasta.

Atunci cand statele membre adoptd aceste acte, ele cuprind o

trimitere la prezenta directivd sau sunt insotite de o asemenea

trimitere la data publicarii lor oficiale. Statele membre stabilesc

modalitatea de efectuare a acestei trimiteri.

(2) Comisiei ii sunt comunicate de catre statele membre textele

principalelor dispozitii de drept intern, pe care le adoptd in domeniul

reglementat de prezenta directiva.

Articolul 35 Norme UE

Notificarile pendinte neaplicabile

(1) in cazul notificarilor privind introducerea pe piatd a OMG-urilor

ca produse in sine sau componente ale altor produse, primite in

conformitate cu Directiva 90/220/CE si in legaturd cu care

procedurile directivei respective nu s-au finalizat pana la 17

octombrie 2002, se aplica dispozitiile prezentei directive.

(2) Pana la 17 ianuarie 2003, notificatorii trebuie sa completeze

notificarea in conformitate cu prezenta directiva.

Articolul 36 Norme UE

Abrogarea neaplicabile

(1) Directiva 90/220/CEE se abroga la 17 octombrie 2002.

(2) Trimiterile la directiva abrogata se interpreteaza ca trimiteri la
prezenta directiva §i se citesc in conformitate cu tabelul de
corespondenta din anexa VIII.

Articolul 37

Prezenta directiva intra in vigoare la data publicarii in Jurnalul
Oficial al Comunitatilor Europene.

Articolul 38

Prezenta directiva se adreseaza statelor membre.




ANEXA T A Compatibil Transpus in
Anexa nr. 1 pct.1
si pct.2 a Legii
nr.152/2022
ANEXA I B Compatibil Transpus in
TEHNICI MENTIONATE LA ARTICOLUL 3 Anexa nr. 1 pet.3
Tehnicile/metodele de modificare geneticd care implica excluderea a Legii nr.
unor organisme din directiva, cu conditia ca acestea sd nu implice 152/2022
utilizarea moleculelor de acid nucleic recombinat sau a organismelor
modificate genetic, altele decat cele produse de una sau mai multe
tehnici/metode mentionate mai jos, sunt:
1. mutageneza;
2. fuziunea celulara (inclusiv fuziunea protoplastelor) a celulelor de
plante provenind de la organisme care pot schimba material genetic
prin metode traditionale de inmultire.
ANEXA 1T Abrogata Norme UE Evaluarea este
PRINCIPII DE EVALUARE A RISCULUI ECOLOGIC neaplicabile | competenta EFSA

YM3

Prezenta anexa descrie, in termeni generali, obiectivul urmarit,
elementele care trebuie sd fie luate in considerare si principiile
generale si metodologia de urmat pentru realizarea evaludrii riscului
de mediu (e.r.m.) mentionate la articolele 4 si 13. Pentru a facilita
punerea in aplicare si explicarea prezentei anexe, se pot elabora note
tehnice orientative in conformitate cu procedura de reglementare
mentionata la articolul 30 alineatul (2).

VB

Pentru a contribui la redarea unui sens comun al termenilor ,,direct,
indirect, imediat gi intarziat” la punerea 1n aplicare a prezentei anexe,
fara a se aduce atingere notelor orientative ulterioare in aceasta
privintd, in special privind limita la care efectele respective indirecte
pot fi si trebuie sa fie luate in considerare, termenii respectivi sunt
descrisi dupa cum urmeaza:

»efecte directe” se refera la principalele efecte asupra sanatatii
umane sau asupra mediului, care sunt un rezultat al OMG-ului in sine
si care nu apar ca urmare a unei derulari cauzale a evenimentelor;
»efecte indirecte” se referd la efectele asupra sanatitii umane sau
asupra mediului, care apar ca urmare a derularii cauzale a
evenimentelor, prin mecanisme cum ar fi interactiunile cu alte
organisme, transferul de material genetic sau schimbarile in utilizare
sau n administrare.

Este posibil ca observarea efectelor indirecte sa fie intarziata,
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»efectele imediate” se referd la efectele asupra sanatatii umane sau
asupra mediului, care sunt observate In cursul perioadei de
diseminare a OMG-ului. Efectele imediate pot fi directe sau
indirecte;

»efectele Intarziate” se refera la efectele asupra sanatatii umane sau
asupra mediului, care nu pot fi observate in timpul perioadei de
diseminare a OMG-ului, dar devin evidente ca efect direct sau
indirect intr-o etapa ulterioara sau dupa incheierea diseminarii.

Un principiu general de evaluare a riscului ecologic este de
asemenea faptul ca se impune realizarea unei analize a ,.efectelor
cumulative pe termen lung” in legatura cu diseminarea si
introducerea pe piata. ,,Efectele cumulative pe termen lung” se refera
la efectele cumulative ale autorizatiei asupra sanatatii umane si
asupra mediului, inclusiv, infer alia, asupra florei si faunei, asupra
fertilitatii solului, asupra degradarii solului In ceea ce priveste
materialele organice, asupra lantului trofic, asupra diversitatii
biologice, asupra sanatatii animalelor si a problemelor de rezistentd
la antibiotice.

A. Obiectiv

Obiectivul unei e.r.e. este, 1n functie de caz, acela de a identifica si
evalua efectele adverse potentiale ale OMG-ului, directe sau
indirecte, imediate sau intarziate, asupra sanatatii umane si asupra
mediului, pe care le poate avea diseminarea intentionati sau
introducerea pe piatd a OMG-urilor. E.r.e. trebuie realizata, in cazul
in care este nevoie de o evaluare a riscului, in vederea identificarii
metodelor celor mai potrivite.

B. Principii generale

Conform principiului precautiei, se impune respectarea urmatoarelor
principii generale la realizarea e.r.e.:

caracteristicile identificate ale OMG-ului si ale utilizarii lui, care pot
avea efecte adverse, trebuie sa fie comparate cu cele prezentate de
organismul nemodificat din care provine si de utilizarea acestuia in
situatii similare;

e.r.e. trebuie sa se realizeze intr-un mod stiintific si transparent, pe
baza datelor stiintifice si tehnice disponibile;

e.r.e. trebuie sa se realizeze 1n functie de fiecare caz in parte, ceea ce
inseamnd ca informatiile solicitate pot varia in functie de tipul de
organisme modificate genetic implicate, de utilizarea preconizata si




de mediul potential in care sunt diseminate, tindnd seama, printre
altele, de organismele modificate genetic existente deja in mediu;
daca apar noi informatii privind OMG-ul si efectele acestuia asupra
sanatatii umane si asupra mediului, e.r.e. ar putea fi redirectionata
pentru:

a determina daca s-a modificat riscul;

a determina daca este nevoie de modificarea corespunzatoare a
administrarii situatiei de risc.

VY M5

C. Metodologie

Pentru punerea in aplicare a prezentei sectiuni in cazul notificarilor
efectuate in temeiul partii C exista disponibile orientari publicate de
catre Autoritatea Europeana pentru Siguranta Alimentara.

C.1. Consideratii generale si specifice cu privire la evaluarea
riscurilor pentru mediu (e.r.m.)

1. Modificari preconizate si nepreconizate

Ca parte a procesului de identificare si de evaluare a efectelor
adverse potentiale la care se face referire in sectiunea A, e.r.m.
identifica modificarile preconizate si nepreconizate rezultate din
modificarea geneticd si evalueaza potentialul lor de a cauza efecte
adverse asupra sanatatii umane si asupra mediului.

Modificarile preconizate care rezultd din modificarea genetica sunt
modificari care sunt concepute sia apara si care Indeplinesc
obiectivele initiale ale modificarii genetice.

Modificarile nepreconizate rezultate din modificarea genetica sunt
modificari coerente care depasesc modificarea preconizata
(modificarile preconizate) care rezulta Tn urma modificarii genetice.
Modificarile preconizate si nepreconizate pot avea efecte directe sau
indirecte si efecte imediate sau tarzii asupra sanatatii umane si asupra
mediului.

2. Efecte adverse pe termen lung si efecte adverse pe termen lung
cumulative in e.r.m. in cazul notificarilor efectuate in temeiul
partii C

Efectele pe termen lung ale unui OMG sunt efecte care rezulta fie
dintr-o reactie Intarziata a organismelor sau a descendentilor acestora
la expunerea pe termen lung sau cronicd la un OMG, fie dintr-o
utilizare pe scara larga in timp si spatiu a unui OMG.

Identificarea si evaluarea potentialelor efecte adverse pe termen lung
ale unui OMG asupra sanatatii umane si asupra mediului ia in
considerare urmatoarele:

(a)
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interactiunile pe termen lung dintre OMG si mediul receptor;

(b)

caracteristicile OMG-ului care devin importante pe termen lung;

(c)

date obtinute din diseminari deliberate sau din introduceri pe piata
repetate ale OMG-ului intr-o perioada lunga de timp.

Identificarea si evaluarea potentialelor efecte adverse pe termen lung
cumulative mentionate in partea introductivd a anexei Il iau in
considerare si OMG-urile diseminate deliberat sau introduse pe piata
in trecut.

3. Calitatea datelor

In vederea efectudrii unei e.r.m. in cazul unei notificari efectuate in
temeiul partii C din prezenta directiva, notificatorul colecteaza datele
deja disponibile din literatura stiintifica sau din alte surse, inclusiv
din rapoarte de monitorizare, si genereaza datele necesare prin
efectuarea, daca este posibil, a unor studii corespunzatoare. Daca
este posibil, notificatorul justifica in e.r.m. de ce generarea de date
din studii nu este posibila.

E.r.m. in cazul notificarilor efectuate in temeiul partii B a directivei
se bazeaza cel putin pe datele deja disponibile din literatura stiintifica
sau din alte surse si poate fi completata cu date suplimentare generate
de notificator.

In cazul in care in er.m. existd date generate in afara Europei,
relevanta lor pentru mediul receptor (mediile receptoare) din Uniune
se justifica.

Datele furnizate in e.r.m. in cazul notificarilor efectuate in temeiul
partii C din prezenta directiva respectd urmatoarele cerinte:

(a)

in cazul in care studiile toxicologice efectuate pentru a evalua
riscurile pentru sanatatea umana sau animala sunt puse la dispozitie
in e.r.m., notificatorul furnizeaza dovezi prin care demonstreaza ca
ele au fost efectuate 1n unitéti care sunt in conformitate cu:

()

cerintele Directivei 2004/10/CE; sau

(i)

»principiile OCDE privind buna practica de laborator” (BPL), in
cazul in care sunt efectuate in afara Uniunii;

(b)

in cazul in care in e.r.m. sunt furnizate alte studii decat studii
toxicologice, ele:

®

respectd principiile bunei practici de laborator (BPL) expuse in
Directiva 2004/10/CE, daca este relevant; sau

(i)




sunt efectuate de catre organizatii acreditate In conformitate cu
standardul ISO corespunzator; sau

(iii)

in absenta unui standard ISO relevant, sunt efectuate in conformitate
cu standarde recunoscute la nivel international;

(c)

informatiile privind rezultatele obtinute in studiile mentionate la
literele (a) si (b) si privind protocoalele studiilor sunt fiabile si
cuprinzatoare si includ datele primare in format electronic, utilizabile
pentru efectuarea de analize statistice sau de alta natura;

(d)

notificatorul specifica, daca este posibil, dimensiunea efectului pe
care fiecare studiu efectuat intentioneaza sa o detecteze si o justifica;
(e)

selectarea siturilor pentru studiile in teren se bazeaza pe mediile
receptoare relevante avand 1n vedere expunerea potentiald si
impactul care ar fi observat acolo unde OMG-ul poate fi diseminat.
Selectarea se justifica in e.r.m.;

()

organismul de comparatie nemodificat genetic este adecvat pentru
mediul receptor relevant (mediile receptoare relevante) si are un fond
genetic comparabil cu cel al OMG-ului. Selectarea organismului de
comparatie se justifica in e.r.m.

4. Evenimentele de transformare cu acumulare de gene in cazul
notificdarilor efectuate in temeiul partii C

Urmatoarele elemente se aplica in e.r.m. determinate de un OMG
care contine evenimente de transformare cu acumulare de gene 1n
cazul notificarilor efectuate in temeiul partii C:

(a)

notificatorul furnizeaza o e.r.m. pentru fiecare eveniment unic de
transformare in OMG sau se referd la notificarile transmise deja
pentru aceste evenimente unice de transformare;

(b)

notificatorul furnizeaza o evaluare a urmatoarelor aspecte:

(@)

stabilitatea evenimentelor de transformare;

(i)

expresia evenimentelor de transformare;

(iii)

efectele aditive, sinergice sau antagoniste potentiale care rezulta din
combinarea evenimentelor de transformare;

()

in cazul in care descendentul OMG-ului poate contine diverse
subcombinatii de evenimente de transformare cu acumulare de gene,




notificatorul prezintd o fundamentare stiintificd care sa justifice
faptul ca nu este nevoie sa se furnizeze date experimentale referitoare
la subcombinatiile in cauza, independent de originea lor sau, in
absenta unei astfel de fundamentari stiintifice, pune la dispozitie
datele experimentale relevante.

C.2. Caracteristicile OMG-ului si ale diseminarilor

E.rm. ia In considerare detaliile stiintifice si tehnice relevante
privind caracteristicile:

organismului (organismelor) receptoare sau parentale;

modificarii (modificarilor) genetice, fie ca este vorba despre insertie
sau deletie de material genetic, precum si ale informatiilor relevante
privind vectorul si donatorul;

OMG-ului;

diseminarii sau ale utilizarii preconizate, inclusiv scara lor;
mediului receptor potential (mediilor receptoare potentiale) in care
va fi diseminat OMG-ul si in care transgena se poate raspandi; si
interactiunii (interactiunilor) dintre aceste caracteristici.
Informatiile relevante de la disemindrile precedente ale aceluiasi
OMG sau ale unor OMG-uri similare si ale unor organisme cu
trasaturi similare si interactiunea lor bioticd si abioticd cu medii
receptoare similare, inclusiv informatiile care rezulta din
monitorizarea unor astfel de organisme, se relateaza in e.r.m, in
conformitate cu articolul 6 alineatul (3) sau cu articolul 13 alineatul
(4).

C.3. Etapele e.r.m.

E.r.m. mentionata la articolele 4, 6, 7 si 13 se efectueaza pentru
fiecare domeniu relevant de risc mentionat in sectiunea D.1 sau in
sectiunea D.2 In conformitate cu urmatoarele sase etape:

1. Formularea problemei, inclusiv identificarea pericolelor
Formularea problemei:

(a)

identifica orice modificari ale caracteristicilor organismului, legate
de modificarea genetica, prin compararea caracteristicilor OMG-ului
cu cele ale organismului de comparatie nemodificat genetic ales, in
conditii de eliberare sau de utilizare corespunzatoare;

(b)




identifica efectele adverse potentiale asupra sanatatii umane sau
asupra mediului care sunt legate de modificarile identificate in
conformitate cu litera (a) de mai sus;

Efectele adverse potentiale nu se desconsidera pe baza probabilitatii
mici de aparitie.

Efectele adverse potentiale vor varia de la caz la caz si pot include:
efecte asupra dinamicii populatiilor de specii In mediul receptor si
asupra diversitatii genetice a fiecareia dintre aceste populatii care pot
determina un declin potential al biodiversitatii;

sensibilitate modificata la agenti patogeni facilitind raspandirea
bolilor infectioase si/sau creand rezervoare sau vectori noi;
compromiterea tratamentelor profilactice sau terapeutice medicale,
veterinare sau a tratamentelor de protectie a plantelor, de exemplu
prin transferul de gene care confera rezistentd la antibioticele
utilizate in medicina umana sau veterinara;

efecte asupra biogeochimiei (cicluri biogeochimice), inclusiv asupra
reciclarii carbonului si azotului prin schimbari In descompunerea in
sol a materialului organic;

boala la oameni, inclusiv reactii alergice sau toxice;

boala care afecteaza animalele si plantele, inclusiv reactiile toxice si,
in cazul animalelor, reactiile alergice, dupa caz;

in cazul in care sunt identificate potentiale efecte adverse pe termen
lung ale unui OMG, acestea sunt evaluate sub forma unor studii
bazate pe documente, folosind, daca este posibil, unul sau mai multe
dintre urmatoarele elemente:

()

dovezile din experientele anterioare;

(ii)

seturile de date disponibile sau literatura disponibila;

(iii)

modelarea matematica,

(c)

identifica parametrii de evaluare relevanti.

Respectivele efecte adverse potentiale care ar putea influenta
parametrii de evaluare identificati se iau in considerare In
urmatoarele etape ale evaluarii riscurilor;

(d)




identifica si descrie cdile de expunere sau alte mecanisme prin care
pot aparea efecte adverse.

Efectele adverse pot aparea direct sau indirect, prin cdi de expunere
sau prin alte mecanisme, care pot include:

raspandirea OMG-ului (OMG-urilor) in mediu;

transferul materialului genetic inserat la acelasi organism sau la alte
organisme, indiferent daca sunt sau nu modificate genetic;
instabilitate fenotipica si genetica;

interactiuni cu alte organisme;

modificari in administrare, inclusiv, daca este cazul, in practicile
agricole;

(e)

formuleaza ipoteze testabile si defineste parametrii de masurare
relevanti, pentru a facilita, dacd este posibil, o evaluare cantitativa a
efectului advers potential (a efectelor adverse potentiale);

)

ia In considerare posibile incertitudini, inclusiv lipsa de cunostinte si
limitarile metodologice.

2. Caracterizarea pericolelor

Se evalueaza magnitudinea fiecarui efect advers potential. Aceasta
evaluare presupune cd vor aparea efecte adverse. E.rm. ia In
considerare faptul cd magnitudinea poate fi influentatd de mediul
receptor (mediile receptoare) in care se preconizeaza diseminarea
OMG-ului si de amploarea si conditiile diseminarii.

Daca este posibil, evaluarea se exprima in termeni cantitativi.

In cazul in care evaluarea este exprimati in termeni calitativi, se
utilizeazd o descriere pe categorii (,,grav”’, ,,moderat”, ,,slab” sau
,neglijabil”) si se furnizeaza o explicatie a amplorii efectului
reprezentat de fiecare categorie.

3. Caracterizarea expunerii

Riscul sau probabilitatea de aparitie a fiecarui potential efect advers
identificat se evalueaza pentru a furniza, daca este posibil, o evaluare
cantitativa a expunerii ca o masura relativa a probabilitatii sau, daca
nu este posibil, o evaluare calitativa a expunerii. Se iau in considerare
caracteristicile mediului receptor (mediilor receptoare) si sfera de
cuprindere a notificarii.

In cazul in care evaluarea este exprimati in termeni calitativi, se
utilizeazd o descriere pe categorii (,,grav”’, ,,moderat”, ,slab” sau




,neglijabil”) a expunerii si se furnizeaza o explicatie a amplorii
efectului reprezentat de fiecare categorie.

4. Caracterizarea riscurilor

Riscurile se caracterizeazd prin combinarea, pentru fiecare efect
advers, a magnitudinii cu probabilitatea aparitiei efectului advers
respectiv pentru a se obtine o estimare cantitativa sau semicantitativa
a riscurilor.

In cazul in care o estimare cantitativd sau semicantitativi nu este
posibild, se furnizeazi o estimare calitativa a riscurilor. In cazul
respectiv, se utilizeaza o descriere pe categorii (,,grav”’, ,,moderat”,
,slab” sau ,,neglijabil”) a riscurilor si se furnizeaza o explicatie a
amplorii efectului reprezentat de fiecare categorie.

Daca este relevant, incertitudinea pentru fiecare risc identificat se
descrie si, daca este posibil, se exprima 1n termeni cantitativi.

5. Strategii de gestionare a riscurilor

In cazul in care se identifici riscuri care necesiti, pe baza
caracteristicilor acestora, masuri de gestionare, se propune o
strategie de gestionare a riscurilor.

Strategiile de gestionare a riscurilor se descriu in termeni de reducere
a pericolului sau a expunerii sau a ambelor si sunt proportionale cu
reducerea preconizatd a riscurilor, cu amploarea si conditiile
diseminarii si cu nivelurile de incertitudine identificate in e.r.m.
Reducerea consecutiva a riscului global se cuantifica, dacd este
posibil.

6. Evaluarea riscului global si concluzii

Se efectueaza o evaluare calitativa si, daca este posibil, o evaluare
cantitativd a riscului global determinat de OMG ludndu-se in
considerare rezultatele caracterizarii riscurilor, strategiile propuse de
gestionare a riscurilor si nivelurile asociate de incertitudine.
Evaluarea riscului global include, daca este cazul, strategiile de
gestionare a riscurilor propuse pentru fiecare risc identificat.
Evaluarea riscului global si concluziile propun, de asemenea, cerinte
specifice pentru planul de monitorizare a OMG-ului si, daca este
cazul, monitorizarea eficacitatii masurilor propuse de gestionare a
riscurilor.

Pentru notificarile efectuate in temeiul partii C din directiva,
evaluarea riscului global include, de asemenea, o explicare a
ipotezelor formulate in cursul e.r.m. si a naturii si a magnitudinii
incertitudinilor asociate riscurilor, precum si o justificare a masurilor
propuse de gestionare a riscurilor.

D. Concluzii privind domeniile specifice de risc din e.r.m.

Se stabilesc concluzii privind impactul potential asupra mediului In
mediile receptoare relevante in urma diseminarii sau a introducerii
pe piatd a OMG-urilor pentru fiecare domeniu de risc relevant




mentionat In sectiunea D.1 pentru OMG-urile care nu sunt plante
superioare sau in sectiunea D.2 pentru plantele superioare modificate
genetic, pe baza unei e.r.m. realizate in conformitate cu principiile
prezentate in sectiunea B si urmand metodologia descrisda in
sectiunea C, precum si pe baza informatiilor solicitate in
conformitate cu anexa III.

VB

D.1. in cazul OMG-urilor, altele decat plantele superioare

1.

Probabilitatea ca OMG-ul sa devina persistent si sd invadeze
habitatele naturale in conditiile diseminarii (diseminarilor) propuse.
2.

Orice avantaj si dezavantaj selectiv acordat OMG-ului si
probabilitatea ca acest lucru sa se realizeze in conditiile diseminarii
(diseminarilor) propuse.

3.

Potentialul de a efectua un transfer de gene la alte specii in conditiile
diseminarii propuse si orice avantaj sau dezavantaj selectiv acordat
speciilor respective.

4.

Impactul potential asupra mediului, imediat si/sau intdrziat, al
interactiunilor directe si indirecte dintre OMG si organismele tinta
(dupa caz).

5.

Impactul potential asupra mediului, imediat si/sau intarziat, al
interactiunilor directe si indirecte dintre OMG si organisme care nu
sunt tinta, inclusiv impactul asupra nivelului de populare cu
concurenti, organisme victima, organisme gazda, simbionti,
pradatori, paraziti si agenti patogeni.

6.

Efecte posibile imediate si/sau intirziate asupra sanatitii umane,
rezultdnd din interactiunile potentiale directe si indirecte dintre
OMG si persoanele care lucreaza cu, vin in contact cu sau se afla in
vecinatatea mediului de diseminare a OMG-ului.

7.

Efecte posibile imediate si/sau Intarziate asupra sanatatii animalelor
si consecintele lor pentru lantul alimentar si furajer, rezultand din
consumul de OMG si orice produs derivat din el, daca se
intentioneaza utilizarea acestuia ca hrand pentru animale.

8.

Efecte posibile imediate si/sau intarziate asupra proceselor
biogeochimice rezultdind din interactiuni potentiale directe si
indirecte dintre OMG si organisme tintd si nontintd aflate in
vecindtatea mediului de diseminare a OMG-ului.
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9.

Efecte posibile asupra mediului, directe si indirecte, imediate si/sau
intarziate, ale tehnicilor specifice utilizate pentru gestionarea OMG-
ului, atunci cand acestea sunt diferite de cele utilizate pentru
organisme nemodificate genetic.

VY MS

D.2. In cazul plantelor superioare modificate genetic (PSMG)
»Plante superioare” insecamnd plante care apartin grupului
taxonomic Spermatophytae (Gymnospermae $i Angiospermae).

1.

Persistenta si invazivitatea PSMG, inclusiv transferul de gene de la
planta la planta

2.

Transferul de gene de la planta la microorganisme

3.

Interactiunile dintre PSMG si organismele vizate

4.

Interactiunile dintre PSMG si organismele nevizate

5.

Impacturi ale tehnicilor specifice de cultivare, gestionare si recoltare
6.

Efecte asupra proceselor biogeochimice

7.

Efecte asupra sanatatii umane si animale.

ANEXA 111

INFORMATII SOLICITATE iN NOTIFICARE

Notificarile mentionate in partile B si C din prezenta directiva
includ, de reguld, informatiile mentionate in anexa III A pentru
OMG-urile care nu sunt plante superioare, sau in anexa III B pentru
plantele superioare modificate genetic.

Furnizarea unui anumit subset de informatii mentionate in anexa III
A sau 1n anexa III B nu este necesard in cazul in care ea nu este
relevanta sau necesara 1n scopul evaluarii riscurilor in contextul unei
notificari specifice, tindnd seama in special de caracteristicile OMG-
ului, de amploarea si de conditiile diseminarii sau de conditiile sale
preconizate de utilizare.

Nivelul adecvat de detaliere pentru fiecare subset de informatii
poate, de asemenea, sa varieze in functie de natura diseminarii
preconizate si de amploarea ei.

Pentru fiecare subset de informatii solicitat, se pun la dispozitie
urmdtoarele elemente:

()

Compatibil

Transpus in
Anexa nr.3 a Legii
nr.152/2022
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rezumatele si rezultatele studiilor mentionate in notificare, inclusiv
o explicatie cu privire la relevanta lor pentru e.r.m., daca este cazul,
(i)

pentru notificarile mentionate in partea C din prezenta directiva,
anexe cu informatii detaliate referitoare la respectivele studii,
inclusiv o descriere a metodelor si a materialelor utilizate sau
trimiterea la metodele standardizate sau internationale recunoscute si
numele organismului sau al organismelor responsabile de efectuarea
studiilor.

Evolutiile viitoare in modificarea genetica pot necesita adaptarea
prezentei anexe la progresele tehnice sau dezvoltarea unor note de
orientare referitoare la prezenta anexa. Diferentieri suplimentare ale
cerintelor de informare pentru diferite tipuri de OMG-uri, de
exemplu, plante perene sau arbori pereni, organisme unicelulare,
pesti sau insecte, sau pentru utilizari speciale ale OMG-urilor, cum
ar fi dezvoltarea vaccinurilor, pot fi posibile dupa ce se va fi
acumulat suficienta experienta la nivelul Uniunii in ceea ce priveste
notificdrile vizand diseminarea unor anumite OMG-uri.

ANEXA Il A

INFORMATII SOLICITATE iN NOTIFICARI CU PRIVIRE
LA DISEMINARILE DE ORGANISME MODIFICATE
GENETIC, ALTELE DECAT PLANTELE SUPERIOARE

I. INFORMATII GENERALE

A.

Numele si adresa notificatorului (societate sau institut)

B.

Numele, calificarea si experienta omului de stiintd (oamenilor de
stiintd) responsabil(i)

C.

Titlul proiectului

II. INFORMATII REFERITOARE LA OMG

A. Caracteristici ale (a) organismului donator, (b) ale
organismului gazda sau (c¢) (dupa caz) ale organismului
(organismelor) de origine:

1.

denumire stiintifica;

2.

taxonomie;

3.

alte denumiri (denumire comuna, denumirea speciei etc.);

4.

markere fenotipice si genetice;

5.

Compatibil

Transpus in
Anexa nr.3 a Legii
nr.152/2022




gradul de inrudire Intre organismul donator si organismul gazda sau
intre organismele de origine;

6.

descrierea tehnicilor de identificare si de detectare;

7.

sensibilitatea, fiabilitatea (In termeni cantitativi) si specificitatea
tehnicilor de detectare si identificare;

8.

descrierea distributiei geografice si a habitatului natural al
organismului, inclusiv informatii asupra pradatorilor naturali,
organisme victima, paraziti si concurenti, simbionti §i organisme
gazda;

9.

organisme In cazul carora se stie cd apare transferul materialului
genetic in conditii naturale;

10.

verificarea stabilitatii genetice a organismelor si a factorilor care o
afecteaza;

11.

trasaturi patologice, ecologice si fiziologice:

(a)

clasificarea pericolelor, in conformitate cu regulile existente in
Comunitate, in privinta protectiei sdnatatii umane si/sau a mediului;
(b)

timpul de generare In ecosisteme naturale, ciclul de reproducere
sexuata si asexuata;

(c)

informatii privind supravietuirea, inclusiv caracterul sezonier si
capacitatea de a forma structuri care supravietuiesc;

(d)

patogenie: transmisibilitatea, toxicitatea, virulenta, caracterul
alergen, purtatorul (vectorul) patogenului, vectori posibili, gama
organismelor gazda, inclusiv organisme nontinta. Activarea posibila
a virusilor latenti (provirusi). Capacitatea de a coloniza alte
organisme;

(e)

rezistenta la antibiotice si utilizarea posibila a acestor antibiotice in
organismele umane si ale animalelor domestice pentru profilaxie si
terapie;

(®

implicari in procesele din mediu: productie primard, transformare in
material nutritiv, descompunerea materiei organice, respiratie etc.;
12.

natura vectorilor indigeni:




(a)

secventa;

(b)

frecventa mobilizarii;

(c)

specificitatea;

(d)

prezenta genelor care confera rezistenta;

13.

istoria modificarilor genetice anterioare.

B. Caracteristicile vectorului

1.

natura si sursa vectorului;

2.

secventa translocatiilor, vectori si alte segmente genetice necodate
utilizate la formarea OMG-ului si la realizarea vectorului introdus si
functia de insertie iIn OMG;

3.

frecventa mobilizarii vectorului inserat si/sau capacitatea de transfer
genetic si metode de determinare;

4.

informatii cu privire la masura in care vectorul este limitat la ADN-
ul solicitat sa realizeze functia preconizata.

C. Caracteristicile organismului modificat

1.

Informatii privind modificarea genetica:

(a)

metode utilizate pentru modificare;

(b)

metode utilizate la formarea si introducerea insertiei (insertiilor) in
organismul gazda sau la stergerea unei secvente;

(©)

descrierea formarii insertiei si/sau a vectorului,

(d)

puritatea insertiei in raport cu orice secventad necunoscutd si
informatii privind masura in care secventa inseratd este limitata la
ADN-ul solicitat pentru a realiza functia preconizata;

(e)

metode si criterii folosite pentru realizarea selectiei;

)

secventa, identitatea functionald si localizarea segmentului
(segmentelor) de acid nucleic modificat/inserat/sters in cauza, cu
referire speciala la orice secventa nociva cunoscuta.

2.




Informatii asupra OMG-ului final:

(a)

descrierea trasaturii (trasaturilor) genetice sau a caracteristicilor
fenotipice si, mai ales, a oricaror trasaturi si caracteristici noi care
pot fi exprimate sau nu mai sunt exprimate;

(b)

structura si cantitatea oricarui vector si/sau acid nucleic donator
ramas in alcatuirea finala a organismului modificat;

(c)

stabilitatea organismului in ceea ce priveste trasaturile sale genetice;
(d)

rata si nivelul de exprimare a noului material genetic. Metoda si
exactitatea masurarii;

(e)

activitatea proteinei (proteinelor) exprimate;

)

descrierea tehnicilor de identificare si de detectare, inclusiv tehnici
pentru identificarea si detectarea vectorului si a secventei inserate;
(8

sensibilitatea, fiabilitatea (in termeni cantitativi) si specificitatea
tehnicilor de detectare si identificare;

(h)

istoria disemindrilor si a utilizarilor anterioare ale OMG-ului;

®

considerente pentru sanitatea umand si animala, precum si pentru
sdnatatea plantelor:

®

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

(ii)

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

(1ii)

capacitatea de colonizare;

(iv)

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 1n afara organismului uman gazda;

prezenta vectorilor sau a cdilor de raspandire;

stabilitatea biologica;

modele de rezistenta la antibiotice;

caracterul alergen;

disponibilitatea unor terapii adecvate;

)

alte riscuri prezentate de produs.

III. INFORMATII PRIVIND CONDITIILE DE
DISEMINARE SI MEDIUL GAZDA

A. Informatii cu privire la diseminare

1.

descrierea disemindrii intentionate preconizate, inclusiv a scopului
(scopurilor) si a produselor anticipate;

2.

datele prevazute pentru diseminare si calendarul experimentului,
inclusiv frecventa si durata diseminarilor;

3.

pregatirea terenului inainte de diseminare;

4.

marimea terenului;

S.

metoda (metodele) utilizate pentru realizarea diseminarii;

6.

cantitdtile de OMG-uri care urmeaza sa fie diseminate;

7.

perturbari pe teren (tipul si metoda de cultivare, activitate extractiva,
irigare sau alte activitati);

8.

masuri de protectie a lucratorilor, luate in timpul diseminarii;

9.

tratamente asupra terenului, dupd diseminare;

10.

tehnici prevazute pentru eliminarea sau inactivarea organismelor
modificate genetic la sfarsitul experimentului;




11.

informatii despre si rezultatele diseminarilor anterioare de OMG-uri,
mai ales daca au fost la scari diferite si in ecosisteme diferite.

B. Informatii cu privire la mediu (terenul utilizat si mediul):

1.

amplasarea geografica si planul sub forma de caroiaj al terenului
(terenurilor) (in cazul notificarilor conform sectiunii C, terenul
(terenurile) pentru diseminare sunt zone preconizate pentru utilizarea
produsului);

2.

vecinitatea fizicd sau biologicd cu oamenii §i alte elemente
semnificative ale biotei;

3.

vecinatatea cu biotopi importanti, zone protejate sau surse de apa
potabila;

4.

caracteristicile climatice ale regiunii (regiunilor) care pot fi afectate;
5.

caracteristicile geografice, geologice si pedologice;

6.

flora si fauna, inclusiv recoltele, septelul si speciile migratoare;

7.

descrierea ecosistemelor tinta si nontinta care pot fi afectate;

8.

compararea habitatului natural al organismului gazda cu terenul
(terenurile) propuse pentru diseminare;

9.

orice dezvoltare sau modificare cunoscuta si preconizata in ceea ce
priveste utilizarea solului din regiunea respectiva, care ar putea
influenta impactul diseminarii asupra mediului.

IV. INFORMATII PRIVIND INTERACTIUNILE DINTRE
OMG-URI SI MEDIU

A. Caracteristici care afecteaza supravietuirea, multiplicarea si
raspandirea

1.

trasaturi biologice care afecteazd supravietuirea, multiplicarea si
raspandirea;

2.

conditii de mediu cunoscute sau prognozate, care ar putea afecta
supravietuirea, multiplicarea si raspandirea (vant, apa, sol,
temperaturd, pH etc.);

3.

sensibilitatea la agenti specifici.

B. Interactiuni cu mediul




1.

habitat preconizat pentru OMG-uri;

2.

studii cu privire la comportamentul si caracteristicile OMG-urilor si
la impactul ecologic al acestora, realizate in medii naturale simulate,
cum ar fi microcosmul, rasadnitele, serele;

3.

capacitatea de transfer genetic:

(a)

transfer de material genetic, ulterior diseminarii, de la OMG-uri la
organismele din ecosistemele afectate;

(b)

transfer de material genetic, ulterior diseminarii, de la organismele
indigene la OMG-uri;

4.

probabilitatea selectarii ulterioare diseminarii ducand la exprimarea
unor trasaturi neasteptate si/sau nedorite in organismele modificate;
5.

masuri intreprinse pentru a asigura si a verifica stabilitatea genetica.
Descrierea trasaturilor genetice care pot impiedica sau diminua
dispersia materialului genetic. Metode de verificare a stabilitatii
genetice;

6.

traseele dispersiei biologice, moduri de interactiune, cunoscute sau
potentiale, cu agentul de diseminare, inclusiv inhalarea, ingestia,
contactul cu suprafata, saparea de vizuini etc.;

7.

descrierea ecosistemelor in care ar putea fi diseminate OMG;

8.

potentialul de crestere excesiva a populatiei in mediu;

9.

avantajele competitive ale organismelor modificate genetic fata de
organismul (organismele) gazda sau de origine nemodificat(e);

10.

identificarea si descrierea organismelor tintd, dupa caz;

11.

mecanismul si rezultatul anticipat al interactiunii dintre OMG emise
si organismul (organismele) tinta, dupa caz;

12.

identificarea si descrierea organismelor nontinta care pot fi afectate
in mod nefavorabil prin diseminarea de OMG si a mecanismelor
anticipate ale oricarei interactiuni adverse identificate;

13.




probabilitatea modificarilor ulterioare diseminarii in interactiuni
biologice sau In organismele gazda;

14.

interactiuni cunoscute sau preconizate cu organisme nontintd din
mediu, inclusiv concurenti, organisme victima, organisme gazda,
simbionti, pradatori, paraziti, agenti patogeni,

15.

implicarea cunoscuta sau anticipata in procese biogeochimice;

16.

alte interactiuni potentiale cu mediul.

V. INFORMATII PRIVIND MONITORIZAREA,
CONTROLUL, TRATAREA DESEURILOR SI PLANURILE
DE RASPUNS iN CAZ DE URGENTA

A. Tehnici de monitorizare

1.

metode de identificare a OMG-urilor si de supraveghere a efectelor
lor;

2.

specificitatea (de identificare a OMG-urilor si de diferentiere fatd de
organismele donatoare, organismele gazda si, dupa caz, organismele
de origine), sensibilitatea si fiabilitatea tehnicilor de monitorizare;
3.

tehnici de detectare a transferului de material genetic donat la alte
organisme;

4.

durata si frecventa monitorizarii.

B. Controlul diseminarii

1.

metode si proceduri de evitare si/sau diminuare a raspandirii OMG-
urilor dincolo de terenul ales pentru diseminare sau zona desemnata
pentru utilizare;

2.

metode si proceduri de protejare a terenului impotriva intrarii
persoanelor neautorizate;

3.

metode si proceduri de impiedicare a intruziunii altor organisme in
teren.

C. Tratarea deseurilor

1.

tipul de deseuri generate;

2.

cantitatea prevazuta de deseuri,

3.

descrierea tratamentului preconizat.




D. Planuri de raspuns in caz de urgenta

1.

metode si proceduri de control al OMG-urilor in cazul raspandirii
neasteptate;

2.

metode de decontaminare a zonelor afectate, de exemplu, eradicarea
OMG-urilor;

3.

metode de evacuare sau de ingrijire a sanatatii plantelor, a
animalelor, a solului etc., care au fost expuse in timpul sau dupa
raspandire;

4.

metode de izolare a zonei afectate de raspandire;

S.

planuri de protejare a sdnatatii umane si de protejare a mediului in
cazul aparitiei unor efecte nedorite.

ANEXA 11l B

INFORMATII SOLICITATE iN NOTIFICARI CU PRIVIRE
LA DISEMINARILE DE PLANTE SUPERIOARE
MODIFICATE GENETIC (PSMG)
(GYMNOSPERMAE S1 ANGIOSPERMAE)

I. INFORMATII SOLICITATE iN NOTIFICARI
TRANSMISE iN TEMEIUL ARTICOLELOR 6 SI7

A. Informatii generale

1. Numele si adresa notificatorului (societate sau institut)

2. Numele, calificarea si experienta omului de stiinta (oamenilor de
stiintd) responsabil(i)

3. Titlul proiectului

4. Informatii privind diseminarea

(a)

scopul diseminarii;

(b)

data prevazuta (datele prevazute) si durata diseminarii;

(©)

metoda prin care se disemineaza PSMG;

(d)

metoda de pregétire si de administrare a sitului unde se realizeaza
diseminarea, Tnainte, in timpul si dupa diseminare, inclusiv practicile
de cultivare si metodele de recoltare;

(e)

numirul aproximativ de plante (sau numarul de plante pe m?).

5. Informatii privind situl unde se realizeaza diseminarea

(a)

Compatibil

Transpus in
Anexa nr.3 a Legii
nr.152/2022




locul si marimea sitului (siturilor) unde se realizeaza diseminarea;
(b)

descrierea ecosistemului sitului unde se realizeaza diseminarea,
inclusiv a climei, a florei si a faunei;

(c)

prezenta speciilor de plante inrudite sdlbatice sau a speciilor de
plante de culturd compatibile din punct de vedere sexual;

(d) . . . . . .
vecindtatea cu zone protejate sau cu biotopi recunoscuti oficial care
ar putea fi afectati.

B. Informatii stiintifice

1. Informatii referitoare la planta receptoare sau, daca este cazul, la
plantele parentale

(a)

Denumirea completa:

®

numele familiei;

(i)

genul;

(iii)

specia;

(iv)

subspecia;

)

cultivarul sau soiul;

(vi)

denumirea comuna.

(b)

Distributia geografica si cultivarea plantei in interiorul Uniunii.

(c)

Informatii privind reproducerea:

Q)

mod(uri) de reproducere;

(ii)

factori specifici care afecteaza reproducerea, daca exista vreunul,
(iii)

perioada de timp pentru o generatie.

(d)

Compatibilitatea sexuald cu alte specii de plante cultivate sau
salbatice, inclusiv distributia in Europa a speciilor compatibile.

(e)

Capacitatea de supravietuire:

®

capacitatea de a forma structuri pentru supravietuire sau hibernare;




(i)

factori specifici care afecteaza capacitatea de a supravietui, daca
existd vreunul.

()

Diseminarea:

®

caile si amploarea diseminarii;

(ii)

factori specifici care afecteaza diseminarea, daca existd vreunul.

(8

In cazul in care o specie de plante nu creste in mod normal in Uniune,
o descriere a habitatului natural al plantei, inclusiv informatii cu
privire la daunatorii, parazitii, concurentii si simbiontii naturali.

(h)

Interactiuni potentiale ale plantei, care sunt relevante pentru PSMG,
cu organisme din ecosistemul in care creste in mod normal, sau de
altundeva, inclusiv informatii despre efectele toxice asupra
oamenilor, animalelor si asupra altor organisme.

2. Caracterizarea moleculara

(a)

Informatii privind modificarea genetica

Q)

Descrierea metodelor utilizate pentru modificarea genetica.

(i)

Natura si sursa vectorului utilizat.

(iii)

Sursa de acid nucleic (acizi nucleici) utilizat (utilizati) pentru
transformare, dimensiunea si functia preconizata a fiecarui fragment
constituent al regiunii preconizate pentru insertie.

(b)

Informatii privind PSMG

Q)

Descriere generala a trasaturii (trasaturilor) si a caracteristicilor care
au fost introduse sau modificate.

(i)

Informatii cu privire la secventele efectiv inserate/eliminate:
dimensiunea si numdrul de copii ale insertului (inserturilor) si
metodele utilizate pentru caracterizarea sa (lor);

in cazul eliminarii, marimea si functia zonei (zonelor) eliminate;

localizarea (localizarile) subcelulara (subcelulare) a (ale) insertului
(inserturilor) in celulele plantei (integrate in nucleu, cloroplaste,




mitocondrii sau mentinute In formd neintegratd) si metode pentru
determinarea ei (lor).

(1ii)

Partile plantei 1n care se exprima insertul.

(iv)

Stabilitatea genetica a insertului si stabilitatea fenotipica a PSMG.
(c)

Concluzii ale caracterizarii moleculare

3. Informatii cu privire la domenii specifice de risc

(a)

Orice modificare legatd de persistenta sau de invazivitatea PSMG,
precum si capacitatea sa de a transfera material genetic la plante
inrudite compatibile din punct de vedere sexual si efectele adverse
consecutive asupra mediului.

(b)

Orice modificare legata de capacitatea PSMG de a transfera material
genetic la microorganisme si efectele adverse consecutive asupra
mediului.

(c)

Mecanismul interactiunii dintre PSMG si organismele vizate (daca
este cazul) si efectele adverse consecutive asupra mediului.

(d)

Modificari potentiale in interactiunile dintre PSMG si organisme
nevizate rezultate din modificarea geneticd si efectele adverse
consecutive asupra mediului.

(e)

Modificari potentiale ale practicilor agricole si ale gestionarii PSMG
care rezulta din modificarea geneticd si efectele adverse aferente
asupra mediului.

()

Interactiuni potentiale cu mediul abiotic si efectele adverse
consecutive asupra mediului.

(2)

Informatii cu privire la orice efecte toxice, alergice sau alte efecte
nocive asupra sandtatii umane sau animale ca rezultat al modificarii
genetice.

(b

Concluzii privind domeniile specifice de risc.

4. Informatii referitoare la planurile de control, de monitorizare, de
tratament al sitului dupa diseminare si de tratare a deseurilor

(a)

Orice masuri luate, inclusiv:

()




izolarea spatiala si temporald de specii de plante compatibile din
punct de vedere sexual, atdt de plante Inrudite sélbatice si
buruienoase, cat si de plante de cultura;

(i1)

orice masuri pentru a minimiza sau a preveni dispersarea oricarei
parti de reproducere a PSMG.

(b)

Descrierea metodelor de tratament al sitului dupa diseminare.

(c)

Descrierea metodelor de tratament dupd diseminare al materialului
provenit din plante modificate genetic, inclusiv al deseurilor.

(d)

Descrierea planurilor si a tehnicilor de monitorizare.

(e)

Descrierea oricarui plan de urgenta.

()

Descrierea metodelor si a procedurilor care vizeaza:

)

evitarea sau minimizarea raspandirii PSMG dincolo de situl unde s-
a realizat diseminarea;

(ii)

protejarea sitului impotriva intrérii persoanelor neautorizate;

(ii1)

impiedicarea patrunderii altor organisme 1n sit sau minimizarea unor
astfel de patrunderi.

5. Descrierea tehnicilor de detectare si de identificare a PSMG.

6. Informatii cu privire la diseminarile precedente ale PSMG, daca
este cazul.

II. INFORMATII SOLICITATE iN NOTIFICARI
TRANSMISE iN TEMEIUL ARTICOLULUI 13

A. Informatii generale

1. Numele si adresa notificatorului (societate sau institut).

2. Numele, calificarea si experienta omului de stiintd (oamenilor de
stiintd) responsabil(i).

3. Denumirea si specificarea PSMG.

4. Sfera de cuprindere a notificarii.

(a)

cultivarea;

(b)

alte utilizari (se specifica in notificare).

B. Informatii stiintifice

1. Informatii referitoare la planta receptoare sau, daca este cazul, la
plantele parentale

(a)




Denumirea completa:

®

numele familiei;

(i)

genul;

(1ii)

specia;

(iv)

subspecia;

V)

cultivarul/soiul;

(vi)

denumirea comuna.

(b)

Distributia geografica si cultivarea plantei in interiorul Uniunii.

(c)

Informatii privind reproducerea:

(@)

mod(uri) de reproducere;

(i)

factori specifici care afecteaza reproducerea, daca exista vreunul,
(1ii)

perioada de timp pentru o generatie.

(d)

Compatibilitatea sexuald cu alte specii de plante cultivate sau
sdlbatice, inclusiv distributia in Uniune a speciilor compatibile.

(e)

Capacitatea de supravietuire:

®

capacitatea de a forma structuri pentru supravietuire sau hibernare;
(i)

factori specifici care afecteaza capacitatea de a supravietui, daca
exista vreunul.

()

Diseminarea:

®

caile si amploarea diseminarii;

(i)

factori specifici care afecteaza diseminarea, daca exista vreunul.
(&)

In cazul in care o specie de plante nu creste in mod normal in Uniune,
o descriere a habitatului natural al plantei, inclusiv informatii cu
privire la daundtorii, parazitii, concurentii si simbiontii naturali.

(h)




Interactiuni potentiale ale plantei, care sunt relevante pentru PSMG,
cu organisme din ecosistemul in care creste in mod normal, sau de
altundeva, inclusiv informatii despre efectele toxice asupra
oamenilor, animalelor si asupra altor organisme.

2. Caracterizarea moleculara

(a)

Informatii privind modificarea genetica

)

Descrierea metodelor utilizate pentru modificarea genetica.

(ii)

Natura si sursa vectorului utilizat.

(iii)

Sursa de acid nucleic (acizi nucleici) utilizat (utilizati) pentru
transformare, dimensiunea si functia preconizata a fiecarui fragment
constituent al regiunii preconizate pentru insertie.

(b)

Informatii privind planta modificata genetic

)

Descrierea trasaturii (trasaturilor) si a caracteristicilor care au fost
introduse sau modificate.

(ii)

Informatii cu privire la secventele efectiv inserate sau eliminate:
dimensiunea si numarul de copii ale tuturor inserturilor detectabile,
atdt partiale, cdt si complete, si metodele utilizate pentru
caracterizarea lor;

organizarea si secventa materialului genetic inserat in fiecare loc de
insertie 1n format electronic standardizat;

in cazul elimindrii, marimea si functia zonei (zonelor) eliminate;
localizarea (localizarile) subcelulara (subcelulare) a (ale) insertului
(inserturilor) (integrate in nucleu, cloroplaste, mitocondrii sau
mentinute in forma neintegratd) si metode pentru determinarea ei
(lor);

in cazul altor modificari decat inserarea sau eliminarea, functia
materialului genetic modificat inainte si dupa modificare, precum si
modificarile directe ale expresiei genelor ca urmare a modificarii;
informatii privind secventa in format electronic standardizat pentru
regiunile adiacente dinspre capetele 5’ si 3’ la fiecare loc de insertie;




analize bioinformatice utilizand baze de date actualizate, pentru a
investiga eventuale intreruperi ale unor gene cunoscute;

toate cadrele deschise de citire [denumite 1n continuare ,,ORF-uri”
(Open Reading Frames)] 1n cadrul unui insert (fie din cauza
rearanjarii, fie din altd cauza) si cele create ca urmare a modificarii
genetice la locurile de jonctiune cu ADN-ul genomic. ORF este
definit ca secventa nucleotidica care contine un sir de codoni care nu
este intrerupt de prezenta unui codon stop in acelasi cadru de citire;
analize bioinformatice utilizand baze de date actualizate pentru a
investiga posibilele similaritati intre ORF-uri si gene cunoscute care
pot avea efecte adverse;

structura primara (secventa aminoacizilor) si, daca este necesar, alte
structuri, a proteinei nou exprimate;

analize bioinformatice utilizand baze de date actualizate pentru a
investiga posibilele omologii ale secventei si, dacd este necesar,
similaritdtile structurale intre proteina nou exprimata si proteine sau
peptide cunoscute care ar putea avea efecte adverse.

(1ii)

Informatii cu privire la exprimarea insertului:

metoda (metodele) utilizate pentru analiza expresiei, Impreuna cu
caracteristicile lor de performanta;

informatii cu privire la expresia evolutiva a insertului pe parcursul
ciclului de viata al plantei;

partile plantei unde se exprima insertul/secventa modificata;
potentiala expresie neintentionatd a unor noi ORF-uri identificate la
subpunctul (ii) liniuta a saptea, care genereazd o problemd de
siguranta;

datele privind expresia proteinelor, inclusiv datele primare, obtinute
din studiile efectuate in teren si care sunt in relatie cu conditiile in
care planta de cultura este cultivata.

(iv)

Stabilitatea genetica a insertului si stabilitatea fenotipica a PSMG.
(c)

Concluzii ale caracterizarii moleculare




3. Analiza comparativa a caracteristicilor agronomice si fenotipice
si a compozitiei

(a)

Alegerea organismului conventional si a organismelor de comparatie
suplimentare.

(b)

Alegerea siturilor pentru efectuarea studiilor in teren.

(c)

Conceptia experimentelor si analiza statisticd a datelor rezultate din
testele efectuate in teren pentru analiza comparativa:

(0

Descrierea conceptiei studiilor in teren

(i)

Descrierea aspectelor relevante ale mediilor receptoare

(iii)

Analiza statistica

(d)

Alegerea materialului vegetal pentru analiza, daca este cazul.

(e) . ..

Analiza comparativa a caracteristicilor agronomice si fenotipice.

)

Analiza comparativa a compozitiei, daca este cazul.

(8

Concluziile analizei comparative.

4. Informatii specifice pentru fiecare domeniu de risc

Pentru fiecare dintre cele sapte domenii de risc mentionate in
sectiunea D.2 din anexa II, notificatorul descrie in primul rand
mecanismul efectului advers explicand printr-un lant de cauzalitate
modul in care diseminarea PSMG ar putea duce la un efect advers,
luand in considerare atat pericolul, cat si expunerea.

Notificatorul transmite urmatoarele informatii, cu exceptia cazului
in care acestea nu sunt relevante avand in vedere utilizarile
preconizate ale OMG-ului:

(a)

Persistenta si invazivitatea, inclusiv transferul de gene de la planta
la planta

(i)

Evaluarea potentialului PSMG de a deveni mai persistente sau mai
invazive si a efectelor adverse consecutive asupra mediului.

(i)

Evaluarea potentialului PSMG de a transmite o transgend (sau
transgene) unor plante inrudite compatibile din punct de vedere
sexual si a efectelor adverse consecutive asupra mediului.

(iii)




Concluzii cu privire la efectul (efectele) negativ(e) pentru mediu
al(e) persistentei si invazivitatii PSMG, inclusiv efectul (efectele)
advers(e) pentru mediu al(e) transferului de gene de la planta la
planta.

(b)

Transferul de gene de la plantd la microorganism

)

Evaluarea potentialului de transfer de ADN nou inserat de la PSMG
la microorganisme si efectele adverse consecutive.

(ii)

Concluziile privind efectul (efectele) advers(e) al(e) transferului de
ADN nou inserat de la PSMG la microorganisme pentru sanatatea
umana si animala si pentru mediu.

(c)

Interactiunile dintre PSMG si organismele vizate, daca este cazul
®

Evaluarea potentialului de aparitie a unor modificari in cazul
interactiunilor directe si indirecte dintre PSMG si organismele vizate
si efectul (efectele) negativ(e) asupra mediului.

(i)

Evaluarea potentialului de evolutie a rezistentei organismului vizat
la proteina exprimatd (pe baza istoricului evolutiei rezistentei la
pesticide conventionale sau a plantelor transgenice care exprima
trasaturi similare) si orice efect(e) advers(e) consecutiv(e) asupra
mediului.

(iii)

Concluzii cu privire la efectul (efectele) negativ(e) asupra mediului
al(e) interactiunilor dintre PSMG si organismele vizate.

(d)

Interactiunile dintre PSMG si organismele nevizate.

Q)

Evaluarea potentialului de interactiuni directe si indirecte ale PSMG
cu organismele nevizate, inclusiv cu speciile protejate, si efectul
(efectele) advers(e) consecutiv(e).

Evaluarea ia, de asemenea, in considerare potentialul (potentialele)
efect(e) advers(e) asupra serviciilor ecosistemice relevante si asupra
speciilor care realizeaza respectivele servicii.

(i)

Concluzii cu privire la efectul (efectele) negativ(e) asupra mediului
al(e) interactiunilor dintre PSMG si organismele nevizate.

(e)

Impacturi ale tehnicilor specifice de cultivare, gestionare si recoltare

()




Pentru PSMG destinate cultivarii, evaluarea modificarilor tehnicilor
specifice de cultivare, gestionare si recoltare utilizate pentru PSMG
si a efectului (efectelor) negativ(e) consecutiv(e) asupra mediului.
(i)

Concluzii privind efectul (efectele) advers(e) asupra mediului al(e)
tehnicilor specifice de cultivare, gestionare si recoltare.

()

Efecte asupra proceselor biogeochimice

)

Evaluarea modificarilor proceselor biogeochimice in zona in care
urmeaza sa fie cultivatd PSMG si in mediul inconjurator si a efectelor
lor adverse consecutive.

(i)

Concluzii privind efectele adverse asupra proceselor biogeochimice.
(2

Efecte asupra sanatatii umane si animale

(1)

Evaluarea interactiunilor potentiale directe si indirecte dintre PSMG
si persoanele care lucreaza sau care vin in contact cu PSMG, inclusiv
prin polen sau prin pulberile provenite de la o PSMG prelucrata,
precum si evaluarea efectelor adverse ale respectivelor interactiuni
pentru sanatatea umana;

(ii)

Pentru PSMG care nu sunt destinate consumului uman, dar in cazul
carora organismul (organismele) receptor (receptoare) sau
parental(e) poate (pot) fi luat(e) in considerare in vederea
consumului uman, evaluarea probabilitatii unor efecte adverse
asupra sanatatii umane cauzate de ingestia accidentala.

(iii)

Evaluarea potentialelor efecte adverse asupra sanatdtii animale
cauzate de consumul accidental de catre animale al PSMG sau al
materialului provenit de la planta respectiva.

(iv)

Concluzii privind efectele asupra sanatatii umane si animale.

(h)

Evaluarea riscului global si concluzii

Pentru fiecare domeniu de risc se furnizeaza un rezumat al tuturor
concluziilor.

Rezumatul tine seama de caracterizarea riscurilor in conformitate cu
etapele 1-4 ale metodologiei descrise in sectiunea C.3 din anexa II si
de strategiile de gestionare a riscurilor propuse in conformitate cu
punctul 5 din sectiunea C.3 a anexei II.

5. Descrierea tehnicilor de detectare si de identificare a PSMG.




6. Informatii cu privire la diseminarile precedente ale PSMG, daca
este cazul.

ANEXA IV

INFORMATII SUPLIMENTARE

YM3

Prezenta anexa descrie in termeni generali informatiile suplimentare
care trebuie sa fie furnizate in cazul notificarii pentru introducerea
pe piata si informatiile privind cerintele de etichetare cu privire la
OMGe-uri ca atare sau in produse care urmeaza sa fie introduse pe
piatd si OMG-urile exceptate in temeiul articolului 2 alineatul (4) al
doilea paragraf. Pentru a facilita punerea in aplicare si explicarea
prezentei anexe, se pot elabora, In conformitate cu procedura de
reglementare mentionatd la articolul 30 alineatul (2), note tehnice
orientative cu privire, printre altele, la modul in care produsul
urmeazd sa fie folosit. Cerintele de etichetare pentru organisme
exceptate, prevazute la articolul 26, se indeplinesc prin furnizarea
unor recomandari corespunzatoare de utilizare si a unor restrictii
referitoare la utilizare:

¥YB

A.

Urmatoarele informatii se furnizeazd in notificarea pentru
introducerea OMG-urilor pe piata ca produse in sine sau componente
ale altor produse In completarea anexei III:

VY MS

1.

denumiri comerciale propuse pentru produse si denumiri pentru
OMGe-urile continute in acestea, precum si o propunere de
identificator unic pentru OMG, elaborate in conformitate cu
Regulamentul (CE) nr. 65/2004 al Comisiei (*). Ulterior emiterii
autorizatiei, orice noi denumiri comerciale ar trebui sa fie transmise
autoritatii competente;

¥YB

2.

numele si adresa completa a persoanei stabilite in Comunitate, care
este raspunzatoare de introducerea pe piatd, indiferent daca este
fabricant, importator sau distribuitor;

3.

numele si adresa completa a furnizorului (furnizorilor) probelor de
control;

4.

descrierea modului in care se intentioneaza utilizarea produsului si a
OMG-urilor ca produse 1n sine sau componente ale altor produse.
Trebuie sd se scoatd in evidentd diferentele de utilizare sau

Compatibil

Transpus in
Anexanr.4 a
Legii 152/2022
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gestionare a OMG-urilor in comparatie cu produse nemodificate
genetic similare;

5.

descrierea zonei (zonelor) geografice si a tipurilor de mediu unde se
intentioneaza utilizarea produsului, in cadrul Comunitatii, inclusiv,
daca este posibil, la ce scara se estimeaza utilizarea 1n fiecare zona,
6.

categoriile preconizate de utilizatori ai produsului, de exemplu,
industrie, agriculturd si comert specializat, utilizarea de catre
publicul larg;

VY M5

7.

metode pentru detectarea, identificarea si, daca este cazul,
cuantificarea evenimentului de transformare; esantioane de OMG(-
uri) si esantioanele lor de control, precum si informatii privind locul
in care se poate accesa materialul de referinta. Informatiile care nu
pot fi introduse, din motive de confidentialitate, in partea registrului
(registrelor) accesibila publicului la care se face referire la articolul
31 alineatul (2) ar trebui sa fie identificate;

VB

8.

etichetarea propusd, pe o etichetd sau intr-un document anexat.
Aceasta trebuie sa contind, cel putin intr-o forma sumara, un nume
comercial al produsului, o declaratie ca produsul respectiv contine
OMG-uri, numele OMG-ului si informatii mentionate la punctul 2,
etichetarea trebuie sa indice cum se obtin informatiile respective din
partea registrului accesibila publicului.

B.

Urmatoarele informatii se furnizeazd in notificare, cind sunt
relevante, in completare la cele de la punctul A, in conformitate cu
articolul 13 din prezenta directiva:

1.

masuri care trebuie luate in cazul unei disemindri neintentionate sau
al utilizarii eronate;

2.

instructiuni sau recomandari specifice de depozitare si manipulare;
3.

instructiuni specifice de realizare a monitorizarii si a raportarii catre
notificator si, dacd se solicita, catre autoritatea competentd, astfel
incat autoritatile competente sa poate fi informata eficient cu privire
la orice efect advers. Instructiunile respective trebuie sa fie conforme
cu anexa VII partea C;

4.



https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/AUTO/?uri=celex:32018L0350
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restrictii propuse 1n ceea ce priveste utilizarea aprobata a OMG-ului,
de exemplu, unde se poate utiliza produsul si in ce scopuri;

5.

ambalaj propus;

productie si/sau importuri estimate in Comunitate;

7.

etichetare suplimentara propusa. Aceasta poate include, cel putin in
forma restransa, informatiile mentionate la punctele A.4, A.5, B.1,
B.2,B.3s5iB.4.

ANEXA 'V

CRITERII DE APLICARE A PROCEDURILOR
DIFERENTIATE (ARTICOLUL 7)

Criteriile mentionate la articolul 7 alineatul (1) sunt prevazute mai
jos.

1.

Trebuie sa se cunoasca bine taxonomia si biologia (de exemplu,
modul de reproducere si polenizare, capacitatea de a se incrucisa cu
specii inrudite, patogenia) organismelor nemodificate (gazda).

2.

Trebuie sd existe suficiente informatii cu privire la siguranta pentru
sanatatea umana, pentru mediul organismelor de origine, dupa caz,
si pentru organismele gazda din mediul in care se efectueaza
diseminarea.

3.

Trebuie sa existe informatii disponibile cu privire la orice
interactiune care prezintd o importantd speciala pentru evaluarea
riscului, implicand organisme de origine, dupd caz, si organisme
gazdd si alte organisme din ecosistemul pentru diseminarea
experimentala.

4.

Trebuie sa existe informatii disponibile pentru a demonstra ca orice
material genetic inserat este bine caracterizat. Trebuie sd existe
informatii disponibile cu privire la formarea oricarui sistem de
vectori sau secvente de material genetic utilizate cu ADN-ul purtator.
In cazul in care o modificare genetica implica eliminarea de material
genetic, trebuie sa se cunoasca In ce masura se efectueaza eliminarea.
Trebuie sa existe informatii disponibile suficiente cu privire la
modificarea genetica pentru a face posibila identificarea OMG-ului
si a descendentilor acestuia in timpul diseminarii.

S.

OMG-ul nu prezintd riscuri suplimentare sau crescute pentru
sanatatea umand sau pentru mediu 1n conditiile diseminarii
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experimentale, care nu sunt prezente in cazul diseminarilor
organismelor de origine corespunzatoare, dupd caz, si ale
organismelor gazda. Capacitatea de a se rdspandi in mediu si de a
invada alte ecosisteme neinrudite si capacitatea de a transfera
material genetic la alte organisme din mediu nu au ca rezultat efecte
adverse.

ANEXA VI

LINIT DIRECTOARE PENTRU RAPOARTELE DE
EVALUARE

Raportul de evaluare care se efectueaza in conformitate cu articolele
13, 17, 19 si 20 trebuie sa includa in special urmatoarele:

1.

Identificarea caracteristicilor organismului gazda care sunt
importante pentru evaluarea organismului (organismelor) in cauza.
Identificarea oricaror riscuri cunoscute pentru sandtatea umand si
pentru mediu rezultate din diseminarea In mediu a organismelor
gazda nemodificate.

2.

Descrierea rezultatului modificarii genetice in organismul modificat.
3.

Evaluarea faptului daca modificarea geneticd a fost caracterizata
suficient in scopul evaluarii oricaror riscuri pentru sindtatea umana
sau pentru mediu.

4.

Identificarea oricaror riscuri noi pentru sandtatea umana si pentru
mediu, care pot apdrea ca rezultat al diseminarilor OMG-urilor in
cauza In comparatie cu disemindrile organismului (organismelor)
nemodificate corespunzitoare, pe baza evaludrii riscului pentru
mediu realizate in conformitate cu anexa II.

S.

Concluzia cu privire la posibilitatea de a introduce pe piatd OMG-
urile 1n cauza, ca atare sau ca produs(e) si in ce conditii, la
imposibilitatea de a introduce pe piatd OMG-urile in cauzd sau
solicitarea punctelor de vedere ale altor autoritati competente si ale
Comunitatii pentru aspecte specifice cu privire la e.r.e. Aceste
aspecte trebuie sa fie specificate. Concluzia trebuie sa se refere in
mod clar la utilizarea propusa, la gestionarea riscurilor si la planul de
monitorizare propus. In cazul in care se concluzioneazi ci
organismul (organismele) nu trebuie introduse pe piatd, autoritatea
competenta isi motiveaza concluzia.

Abrogata

Raportul de
evaluare este emis
de Comisia
Europeana

ANEXA VII
PLANUL DE MONITORIZARE

Abrogata

Planul de
monitorizare este
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Prezenta anexa descrie, in termeni generali, obiectivul urmarit si
principiile generale care trebuie urmate pentru intocmirea planului
de monitorizare mentionat la articolul 13 alineatul (2), la articolul 19
alineatul (3) si la articolul 20. Pentru a facilita punerea 1n aplicare si
explicarea prezentei anexe, se pot elabora note tehnice orientative n
conformitate cu procedura de reglementare mentionata la articolul
30 alineatul (2).

VB

A. Obiectiv

Obiectivul unui plan de monitorizare este acela de:

a confirma ca orice presupunere cu privire la aparitia si impactul
efectelor adverse potentiale ale OMG-ului sau ale utilizarii acestuia
este corecta si

a identifica aparitia efectelor adverse ale OMG-ului sau ale utilizarii
acestuia asupra sanatatii umane sau asupra mediului, care nu au fost
anticipate in e.r.e.

B. Principii generale

Monitorizarea mentionatd la articolele 13, 19 si 20 are loc dupa
autorizarea introducerii pe piata a OMG-ului.

Interpretarea datelor colectate prin monitorizare trebuie sa fie luata
in considerare in functie de alte conditii si activitati de mediu
existente. In cazul in care se observa modificari in mediu, trebuie sa
se efectueze o evaluarea suplimentard pentru a stabili daca aceste
modificari sunt o consecintd a OMG-ului sau a utilizarii acestuia,
precum si dacd asemenea modificari pot fi un rezultat al factorilor de
mediu, altii decat introducerea pe piatd a OMG-ului.

Experienta si datele obtinute prin monitorizarea diseminarilor
experimentale ale OMG-urilor pot sprijini proiectarea regimului de
monitorizare postcomercializare, solicitat pentru introducerea pe
piatd a OMG-urilor ca produse in sine sau componente a altor
produse.

C. Conceperea planului de monitorizare

Proiectul planului de monitorizare trebuie:

1.

sé fie detaliat de la caz la caz, tindndu-se seama de e.r.c.;

2.

sd ia in considerare caracteristicile OMG-ului, caracteristicile si
scara la care se preconizeaza utilizarea si conditiile relevante din
mediul 1n care se disemineaza OMG-ul;

3.

aprobat de Comisia
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sa includd supravegherea generald cu privire la efecte adverse
neanticipate si, daca este necesar, sd pund accentul pe monitorizarea
specifica, in functie de caz, a efectelor adverse identificate in e.r.e:
3.1

intrucat monitorizarea specifica, in functie de caz, trebuie sa fie
efectuatd pentru o perioada de timp suficienta pentru a detecta efecte
imediate si directe, precum si, dupd caz, efecte intdrziate sau
indirecte care au fost identificate in e.r.e.;

3.2.

intrucat pentru supraveghere se pot utiliza, dupa caz, practicile de
supraveghere de rutind deja stabilite, cum ar fi monitorizarea
cultivarilor agricoli, a produselor fitofarmaceutice sau a produselor
medicale sau veterinare. Trebuie sd se furnizeze o explicatie despre
felul in care informatiile importante obtinute prin practici de
supraveghere de rutind stabilite sunt puse la dispozitia celui care
detine autorizatia;

4.

sd faciliteze supravegherea, in mod sistematic, a emiterii de OMG in
mediul gazda si a interpretarii observatiilor respective cu privire la
siguranta sanatatii umane sau a mediului;

5.

sd identifice cine (notificator, utilizatori) realizeaza sarcinile variate
pe care le solicita planul de monitorizare si cine este responsabil de
asigurarea ca planul de monitorizare se pune in aplicare si se
deruleaza in mod corespunzator si sd asigure ca exista o cale prin
care cel care detine autorizatia si autoritatea competentd sunt
informati cu privire la orice efecte adverse observate asupra sanatatii
umane si asupra mediului (trebuie sa se indice momente si intervale
de timp pentru prezentarea unor rapoarte cu privire la rezultatele
monitorizarii);

6.

sd ia In considerare mecanismele de identificare si confirmare a
oricaror efecte adverse observate asupra sandtatii umane sau asupra
mediului si sa 1l faca pe cel care detine autorizatia sau autoritatea
competentd, cand este cazul, sa ia masurile necesare pentru a proteja
sanatatea umana si mediul.




TABEL COMPARATIV

la proiectul de lege pentru modificarea unor legi (Legea nr. 152/2022 cu privire la reglementarea si controlul organismelor modificate genetic, Legea
nr. 394/2023 privind produsele alimentare si furajele modificate genetic si Legea nr. 160/2011 privind reglementarea prin autorizare a activitatii de

intreprinzator)

1. Legeanr. 152/2022 cu privire la reglementarea si controlul organismelor modificate genetic

Text in vigoare

Modificarea propusa

Text dupa modificare

1 Capitolul I

DISPOZITII GENERALE
Articolul 1. Domeniul de reglementare si scopul legii
(1) Prezenta lege stabileste cadrul normativ si

Art. I. — Legea nr. 152/2022 cu privire la reglementarea si
controlul organismelor modificate genetic (Monitorul Oficial
al Republicii Moldova, 2024, Nr. 208-216 art. 379), cu
modificarile ulterioare, se modifica dupa cum urmeaza:

Capitolul I
DISPOZITII GENERALE
Articolul 1. Domeniul de reglementare si scopul legii
(1) Prezenta lege stabileste cadrul normativ si

institutional necesar desfasurdrii activitatilor de | 1. Laart. 1 alin. (2), cuvintele ,,si autorizare” se abroga. | institutional necesar desfasurarii activitatilor de
obtinere,  testare, utilizare, comercializare a obtinere, testare, utilizare, comercializare a
organismelor modificate genetic si a operatiunilor de organismelor modificate genetic si a operatiunilor de
import/export al acestora, cu respectarea principiului import/export al acestora, cu respectarea principiului
precautiei, in scopul asigurdrii protectiei sanatatii umane precautiei, in scopul asigurarii protectiei sanatatii umane
si a mediului, tindndu-se cont de interesele si a mediului, tindndu-se cont de interesele
socioeconomice ale populatiei si ale tarii. socioeconomice ale populatiei si ale tarii.
(2) Pentru asigurarea biosecuritatii in domeniul (2) Pentru asigurarea biosecuritatii in domeniul
organismelor modificate genetic, activitatile mentionate organismelor modificate genetic, activitatile mentionate
sunt supuse unui regim special de reglementare st sunt supuse unui regim special de reglementare conform
autorizare—conform prevederilor prezentei legi si ale prevederilor prezentei legi si ale tratatelor internationale
tratatelor internationale la care Republica Moldova este la care Republica Moldova este parte.
parte. (3) In cazul in care tratatele internationale ratificate de
(3) In cazul in care tratatele internationale ratificate de catre Parlamentul Republicii Moldova stabilesc alte
catre Parlamentul Republicii Moldova stabilesc alte norme decat cele previazute de prezenta lege, se aplica
norme decat cele previdzute de prezenta lege, se aplica normele tratatelor internationale.
normele tratatelor internationale.

2| Articolul 5. Interdictii generale 2. Laart. 5: Articolul 5. Interdictii generale
(1) In conformitate cu principiul precautiei, pentru | 2.1. la alin. (1) si (6), cuvintele ,,Agentia de Mediu” se | (1) In conformitate cu principiul precautiei, pentru

evitarea efectelor adverse asupra sanatatii umane si a
mediului, este interzisd diseminarea deliberata in mediu
a unui organism modificat genetic, inclusiv in scop de
cercetare-dezvoltare sau in orice alte scopuri decat
plasarea pe piatd, in lipsa autorizatiei emise de Agentia
de-Mediu In conformitate cu prevederile capitolului I1I.
(2) Niciun organism modificat genetic, ca produs in sine
sau component al unui produs, destinat diseminarii
deliberate nu trebuie considerat ca putidnd fi plasat pe
piatd fard a fi mai intdi supus unei testari satisfacatoare,

substituie cu cuvintele ,,Comisia Europeana si a avizului
favorabil sau conditionat al Agentiei de Mediu”.

2.2. alin. (4) se abroga;

2.3. alin.(5) va avea urmatorul cuprins:

»(5) Cultivarea plantelor superioare modificate genetic in
scop de cercetare stiintifica se realizeaza in conditii care sa
excluda posibilitatea de polenizare cu specii inrudite.”

2.4, se completeazi cu art. 5' cu urmitorul cuprins:
,Articolul 5!, Interdictii privind cultivarea

evitarea efectelor adverse asupra sanatatii umane si a
mediului, este interzisd diseminarea deliberata in mediu
a unui organism modificat genetic, inclusiv in scop de
cercetare-dezvoltare sau in orice alte scopuri decat
plasarea pe piatd, in lipsa autorizatiei emise de Comisia
Europeana si a avizului favorabil sau conditionat al
Agentiei de Mediu in conformitate cu prevederile
capitolului III.

(2) Niciun organism modificat genetic, ca produs in sine
sau component al unui produs, destinat diseminarii




in stadiul de cercetare- dezvoltare, in ecosisteme care ar
putea fi afectate de utilizarea acestor organisme
modificate genetic.

(3) Cultivarea plantelor superioare modificate genetic
este interzisd in ariile naturale protejate de stat, precum
si in vecindtatea acestora, la o distantd mai mica decat
distantele fatd de sursele invecinate de polen care ar
putea sa genereze o polenizare straind nedorita.

(4) Est | . ol o cois

(6) Este interzisa plasarea pe piatd a unui organism
modificat genetic, ca produs 1n sine sau component al
unui produs, fara autorizatie emisd de Agentia-de- Mediu
in conformitate cu prevederile capitolului IV.

(7) Este interzisd plasarea pe piatd a unui organism
modificat genetic, ca produs in sine sau component al
unui produs, daca etichetarea si ambalarea nu respecta
conditiile prevazute de legislatia din domeniu.

(8) Nu se considera plasare pe piata:

a) punerea la dispozitie a microorganismelor modificate
genetic, inclusiv a colectiilor de culturd, pentru
utilizarea lor in conditii de izolare;

b) punerea la dispozitie a organismelor modificate
genetic, altele decat microorganismele mentionate la lit.
a), cu scopul de a fi utilizate exclusiv pentru activitati in
care sunt luate masuri de izolare stricte, adecvate pentru
a limita contactul acestora cu populatia si cu mediul si
pentru a asigura un nivel ridicat de siguranta;

c) punerea la dispozitie a unui organism modificat
genetic cu scopul de a fi utilizat exclusiv pentru
diseminarile deliberate In mediu in conformitate cu
cerintele prevazute la capitolul III.

(9) Organismele modificate genetic contindnd gene de
rezistentd la antibiotice folosite 1n tratamentul
afectiunilor umane sau veterinare nu pot fi plasate pe
piatd In conformitate cu prevederile capitolului I'V.

(10) Orice persoand care depune o notificare conform
prevederilor capitolelor I1I sau IV trebuie sa procedeze

(N In timpul procedurii de autorizare a unui organism
modificat genetic in scop de cultivare sau a procedurii de
reinnoire a autorizatiei, Ministerul Agriculturii si Industriei
Alimentare, la propunerea sau cu avizul Agentiei de Mediu,
poate stabili prin Ordin ca 1intreg teritoriul Republicii
Moldova sau anumite zone ale acestuia sa fie excluse de la
cultivarea organismului respectiv. Ordinul se comunica
Comisiei Europene pentru actualizarea domeniului geografic
al autorizatiei si se aduce la cunostinta operatorilor interesati
prin mijloace oficiale.

2) Ordinul prevazut la alin. (1) se transmite Comisie,
dupa caz, in vederea modificarii domeniului geografic de
aplicare al autorizatiei organismului modificat genetic
respectiv.

3) Masura prevazuta la alin. (1) poate viza un organism
modificat genetic specific sau un grup de organisme
modificate genetic, definite in functie de culturd sau de
anumite caracteristici ale acestora.

4 Daca, dupa autorizarea organismului modificat
genetic la nivelul Uniunii Europene, nu a fost stabilita
excluderea teritoriului sau a anumitor zone in conditiile alin.
(1) ori autorizatia Uniunii Europene acopera intreg teritoriul
Republicii Moldova, Ministerul Agriculturii si Industriei
Alimentare , la propunerea sau cu avizul Agentiei de Mediu,
aproba prin Ordin masuri de restrictionare sau interzicere a
cultivarii pe intreg teritoriul tarii sau in anumite zone,
aplicabile unui organism modificat genetic specific sau unui
grup de organisme modificate genetic definite in functie de
culturd sau de caracteristicile acestora, cu conditia ca aceste
masuri sa fie Intemeiate, proportionale si nediscriminatorii si
sd se bazeze pe motive imperative, dupa cum urmeaza:

a) obiectivele politicii de mediu;

b) amenajarea teritoriului;

c) utilizarea terenurilor;

d) impactul socio-economic;

e) evitarea prezentei organismelor modificate genetic in alte
produse;

f) obiectivele politicii agricole;

g) ordinea publica.

5) Motivele prevazute la alin. (4) pot fi invocate
individual sau in combinatie, in functie de circumstantele
specifice ale teritoriului sau ale zonelor vizate, cu exceptia
motivului prevazut la lit. g), care nu poate fi invocat in mod

deliberate nu trebuie considerat ca putind fi plasat pe
piata fara a fi mai intai supus unei testari satisfacatoare,
in stadiul de cercetare- dezvoltare, in ecosisteme care ar
putea fi afectate de utilizarea acestor organisme
modificate genetic.

(3) Cultivarea plantelor superioare modificate genetic
este interzisa in ariile naturale protejate de stat, precum
si In vecindtatea acestora, la o distantd mai mica decat
distantele fatd de sursele invecinate de polen care ar
putea sa genereze o polenizare straind nedorita.

(5) Cultivarea plantelor superioare modificate
genetic in scop de cercetare stiintifica se realizeaza in
conditii care sa excluda posibilitatea de polenizare cu
specii inrudite.

(6) Este interzisa plasarea pe piatd a unui organism
modificat genetic, ca produs 1n sine sau component al
unui produs, fard autorizatie emisd de Comisia
Europeanai si a avizului favorabil sau conditionat al
Agentiei de Mediu in conformitate cu prevederile
capitolului I'V.

(7) Este interzisd plasarea pe piatd a unui organism
modificat genetic, ca produs in sine sau component al
unui produs, daca etichetarea si ambalarea nu respecta
conditiile prevazute de legislatia din domeniu.

(8) Nu se considera plasare pe piata:

a) punerea la dispozitie a microorganismelor modificate
genetic, inclusiv a colectiilor de culturd, pentru
utilizarea lor in conditii de izolare;

b) punerea la dispozitie a organismelor modificate
genetic, altele decat microorganismele mentionate la lit.
a), cu scopul de a fi utilizate exclusiv pentru activitati in
care sunt luate masuri de izolare stricte, adecvate pentru
a limita contactul acestora cu populatia si cu mediul si
pentru a asigura un nivel ridicat de siguranta;

c) punerea la dispozitie a unui organism modificat
genetic cu scopul de a fi utilizat exclusiv pentru
diseminarile deliberate In mediu in conformitate cu
cerintele prevazute la capitolul III.

(9) Organismele modificate genetic contindnd gene de
rezistentd la antibiotice folosite 1n tratamentul
afectiunilor umane sau veterinare nu pot fi plasate pe
piatd in conformitate cu prevederile capitolului IV.




in prealabil la efectuarea unei evaluari a riscurilor
ecologice (in continuare — e.r.e.) asupra sanatatii umane
si a mediului, elaboratd conform cerintelor expuse in
anexa nr. 2.

(11) Pentru utilizarea unui organism modificat genetic
sau a unei combinatii de asemenea organisme in alt scop
decét cel deja specificat intr-o notificare este necesara
depunerea unei notificari separate.

individual, iar masurile adoptate nu trebuie sid contravina
evaludrii riscurilor pentru mediu.

(6) Inainte de aprobarea prin Ordin a masurilor
prevazute la alin. (4), Ministerul Agriculturii si Industriei
Alimentare transmite Comisiei proiectul Ordinului, insotit de
motivele care justifica adoptarea acestuia.

@) In termen de 75 de zile de la transmiterea previzuta
la alin. (6):

a) Ministerul Agriculturii si Industriei Alimentare nu aproba
si nu pune in aplicare Ordinul prevazut la alin. (4);

b) se interzice initierea cultivdrii organismului
organismelor modificate genetic prevazute la alin. (1);
c¢) Comisia poate formula observatii asupra proiectului
Ordinului transmis.

®) La scadenta termenului prevazut la alin. (7),
Ministerul Agriculturii si Industriei Alimentare adopta
masurile, fie in forma initiala, fie In forma modificata in urma
observatiilor primite, si le comunica Comisiei, statelor
membre si titularului autorizatiei.

9) In cazul in care se decide reincluderea intregului
teritoriu sau a unor zone in domeniul geografic de aplicare al
autorizatiei, Ministerul Agriculturii si Industriei Alimentare
transmite o solicitare in acest sens Comisiei, dupa caz, in
vederea modificarii corespunzatoare a autorizatiei.

(10) in situatiile previzute la alin. (9), domeniul
geografic de aplicare al autorizatiei se modificd in mod
corespunzator de catre Comisie, dupa caz, cu informarea
partilor interesate.

an Masurile adoptate in temeiul prezentului articol nu
aduc atingere circulatiei organismelor modificate genetic
autorizate, ca produse sau ca parte a unor produse.”

sau

(10) Orice persoand care depune o notificare conform
prevederilor capitolelor III sau IV trebuie sa procedeze
in prealabil la efectuarea unei evaluari a riscurilor
ecologice (in continuare — e.r.e.) asupra sanatatii umane
si a mediului, elaboratd conform cerintelor expuse in
anexa nr. 2.

(11) Pentru utilizarea unui organism modificat genetic
sau a unei combinatii de asemenea organisme in alt scop
decét cel deja specificat intr-o notificare este necesara
depunerea unei notificari separate.

Articolul 5. Interdictii privind cultivarea

1) in timpul procedurii de autorizare a unui
organism modificat genetic in scop de cultivare sau a
procedurii de reinnoire a autorizatiei, Ministerul
Agriculturii si Industriei Alimentare, la propunerea
sau cu avizul Agentiei de Mediu, poate stabili prin
Ordin ca intreg teritoriul Republicii Moldova sau
anumite zone ale acestuia sa fie excluse de la
cultivarea organismului respectiv. Ordinul se
comunicd Comisiei Europene pentru actualizarea
domeniului geografic al autorizatiei si se aduce la
cunostinta operatorilor interesati prin mijloace
oficiale.

() Ordinul prevazut la alin. (1) se transmite
Comisie, dupd caz, in vederea modificarii
domeniului geografic de aplicare al autorizatiei
organismului modificat genetic respectiv.

A3) Masura prevazuta la alin. (1) poate viza un
organism modificat genetic specific sau un grup de
organisme modificate genetic, definite in functie de
cultura sau de anumite caracteristici ale acestora.
“) Dacd, dupa autorizarea organismului
modificat genetic la nivelul Uniunii Europene, nu a
fost stabilita excluderea teritoriului sau a anumitor
zone in conditiile alin. (1) ori autorizatia Uniunii
Europene acopera intreg teritoriul Republicii
Moldova, Ministerul Agriculturii si Industriei
Alimentare , 1a propunerea sau cu avizul Agentiei de
Mediu, aproba prin Ordin masuri de restrictionare
sau interzicere a cultivirii pe intreg teritoriul tarii
sau in anumite zone, aplicabile unui organism
modificat genetic specific sau unui grup de
organisme modificate genetic definite in functie de




cultura sau de caracteristicile acestora, cu conditia
ca aceste masuri sa fie intemeiate, proportionale si
nediscriminatorii si sad se bazeze pe motive
imperative, dupa cum urmeaza:

a) obiectivele politicii de mediu;

b) amenajarea teritoriului;

¢) utilizarea terenurilor;

d) impactul socio-economic;

e) evitarea prezentei organismelor modificate genetic
in alte produse;

f) obiectivele politicii agricole;

g) ordinea publica.

) Motivele prevazute la alin. (4) pot fi invocate
individual sau 1in combinatie, in functie de
circumstantele specifice ale teritoriului sau ale
zonelor vizate, cu exceptia motivului prevazut la lit.
g), care nu poate fi invocat in mod individual, iar
masurile adoptate nu trebuie sa contravina evaluarii
riscurilor pentru mediu.

(6) inainte de aprobarea prin Ordin a
masurilor prevazute la alin. (4), Ministerul
Agriculturii si Industriei Alimentare transmite
Comisiei proiectul Ordinului, insotit de motivele
care justifica adoptarea acestuia.

@) in termen de 75 de zile de la transmiterea
prevazuta la alin. (6):

a) Ministerul Agriculturii si Industriei Alimentare
nu aproba si nu pune in aplicare Ordinul previzut la
alin. (4);

b) se interzice initierea cultivirii organismului sau
organismelor modificate genetic prevazute la alin.
1)

¢) Comisia poate formula observatii asupra
proiectului Ordinului transmis.

()] La scadenta termenului prevazut la alin. (7),
Ministerul Agriculturii si Industriei Alimentare
adoptd masurile, fie in forma initiala, fie in forma
modificatd in urma observatiilor primite, si le
comunicd Comisiei, statelor membre si titularului
autorizatiei.

()] In cazul in care se decide reincluderea
intregului teritoriu sau a unor zone in domeniul
geografic de aplicare al autorizatiei, Ministerul




Agriculturii si Industriei Alimentare transmite o
solicitare in acest sens Comisiei, dupa caz, in vederea
modificirii corespunzatoare a autorizatiei.

(10) in situatiile previzute la alin. (9), domeniul
geografic de aplicare al autorizatiei se modifica in
mod corespunzitor de ciatre Comisie, dupa caz, cu
informarea partilor interesate.

1) Masurile adoptate in temeiul prezentului
articol nu aduc atingere circulatiei organismelor
modificate genetic autorizate, ca produse sau ca parte
a unor produse.

Articolul 9. Agentia de Mediu

(1) Agentia de Mediu este, in sensul prezentei legi,
autoritatea administrativda cu  atributii  privind
implementarea politicii si a cadrului normativ din
domeniul organismelor modificate genetic.

(2) Agentia de Mediu:

a) asigurd implementarea legislatiei nationale privind
organismele modificate genetic;

b) participa la elaborarea proiectelor de acte normative
de reglementare a activitatilor aferente organismelor
modificate genetic;

c) asigura primirea, gestionarea si evaluarea
continutului tehnic al notificarilor de autorizare a
utilizarii organismelor modificate genetic;
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e) asigura instituirea si tinerea in format electronic a
registrului  privind notificarile depuse, autorizatiile
emise conform capitolelor III si IV si cele reinnoite,
suspendate sau retrase;

f) aproba prin ordin regulile de tinere a registrului
mentionat la lit. e);

g) tine Registrul organismelor modificate genetic, ale
carui continut si structura se aproba de Guvern,;

h) informeaza autoritatile si publicul despre emiterea,
reinnoirea, suspendarea sau retragerea autorizatiilor,
precum si despre eventuale accidente;

i) aproba prin ordin lista institutiilor si expertilor
acceptati pentru elaborarea evaluarii riscului ecologic;

S . ’E. ] . V;

3. La art. 9 alin. (2):

3.1. lit. d) va avea urmatorul cuprins:

,»,d) asigura emiterea avizelor conform prezentei legi, inclusiv
a avizului pentru cererile de inregistrare a produselor
alimentare si a furajelor modificate genetic”

3.2. la lit. e) textul ,, , autorizatiile emise conform
capitolelor III si IV si cele reinnoite, suspendate sau retrase”
se va substitui cu textul ,,si avizele emise conform capitolelor
Il si VI?

3.3. lit. h) va avea urmatorul cuprins:

,»Nh) informeaza autoritatile si publicul despre avizele emise,
inregistrarile efectuate si modificarile ulterioare ale acestora,
precum si despre eventuale accidente”.

34. lit. j) se abroga;

3.5. la lit. m), cuvintele ,,autorizare si al dosarului tehnic
al” se substituie cu cuvintele ,,inregistrare si al documentatiei
aferente”

3.6. lit. n), se abroga.

Articolul 9. Agentia de Mediu

(1) Agentia de Mediu este, in sensul prezentei legi,
autoritatea administrativda cu  atributii  privind
implementarea politicii si a cadrului normativ din
domeniul organismelor modificate genetic.

(2) Agentia de Mediu:

a) asigura implementarea legislatiei nationale privind
organismele modificate genetic;

b) participa la elaborarea proiectelor de acte normative
de reglementare a activitatilor aferente organismelor
modificate genetic;

c) asigura primirea, gestionarea s§i evaluarea
continutului tehnic al notificarilor de autorizare a
utilizarii organismelor modificate genetic;

d) asigura emiterea avizelor conform prezentei legi,
inclusiv a avizului pentru cererile de inregistrare a
produselor alimentare si a furajelor modificate
genetic;

e) asigurd instituirea si tinerea in format electronic a
registrului privind notificarile depuse si avizele emise
conform capitolelor I1I si VI,

f) aproba prin ordin regulile de tinere a registrului
mentionat la lit. e);

g) tine Registrul organismelor modificate genetic, ale
carui continut si structurd se aproba de Guvern;

h) informeazi autorititile si publicul despre avizele
emise, inregistriarile efectuate si modificarile
ulterioare ale acestora, precum si despre eventuale
accidente;

i) aproba prin ordin lista institutiilor si expertilor
acceptati pentru elaborarea evaludrii riscului ecologic;




k) determina masurile de raspuns si asigurd aplicarea
masurilor de redresare 1n cazul unui eventual accident
sau unor situatii exceptionale in timpul unei activitati cu

organisme modificate genetic, inclusiv in cazul
miscarilor transfrontaliere;
1) asigura monitorizarea utilizarii organismelor

modificate genetic, inclusiv in scop de cercetare-
dezvoltare;

m) asigurd primirea, gestionareasi evaluarea
continutului cererilor de auterizare-si-al-dosarului-tehnie
al produselor alimentare si al furajelor modificate
genetic;
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k) determina masurile de raspuns si asigurd aplicarea
masurilor de redresare in cazul unui eventual accident
sau unor situatii exceptionale 1n timpul unei activitati cu

organisme modificate genetic, inclusiv in cazul
miscarilor transfrontaliere;
1) asigura monitorizarea utilizdrii organismelor

modificate genetic, inclusiv in scop de cercetare-
dezvoltare;

m) asigurd primirea, gestionarea si evaluarea
continutului  cererilor de 1inregistrare si al
documentatiei aferente produselor alimentare si al
furajelor modificate genetic;

Articolul 11. Inspectoratul pentru Protectia Mediului
(1) Inspectoratul pentru Protectia Mediului este organul
de control care urmareste conformarea cu prevederile
legislatiei nationale si respectarea conditiilor de
auterizare conform capitolului II1.

(2) Inspectoratul pentru Protectia Mediului
urmatoarele atributii:

a) asigurd controlul activitatilor reglementate prin
prezenta lege care implicd diseminarea In mediu a
organismelor modificate genetic;

b) evalueaza daunele si calculeazd, conform unei
instructiuni aprobate de Ministerul Mediului, prejudiciul
cauzat mediului in cazul unor accidente care implica o
eliberare intentionatd/neintentionatd in mediu de
organisme vii modificate genetic pe parcursul utilizarii
acestora si identifica persoana fizica sau juridica care a
cauzat daunele;

c) asigurd baza de date in format electronic privind
activitatea proprie si transmite informatii si rapoarte
privind rezultatele controalelor si ale inspectiilor catre
Agentia de Mediu si Ministerul Mediului;

d) colaboreaza cu Agentia de Mediu, Ministerul
Mediului si cu organismele de control ale statelor
limitrofe, inclusiv in situatii de urgentd cu impact
transfrontalier;

e) constatd si examineaza cazurile de incdlcare a
legislatiei privind diseminarea

are

4. La art. 11 alin. (1), cuvintele ,,de autorizare” se vor
substitui cu cuvintele ,,din avizele emise”.

Articolul 11. Inspectoratul pentru Protectia Mediului
(1) Inspectoratul pentru Protectia Mediului este organul
de control care urmareste conformarea cu prevederile
legislatiei nationale si respectarea conditiilor din avizele
emise conform capitolului III.

(2) Inspectoratul pentru Protectia Mediului
urmatoarele atributii:

a) asigura controlul activitatilor reglementate prin
prezenta lege care implicd diseminarea in mediu a
organismelor modificate genetic;

b) evalueazd daunele si calculeazd, conform unei
instructiuni aprobate de Ministerul Mediului, prejudiciul
cauzat mediului in cazul unor accidente care implica o
eliberare intentionatd/neintentionatd in mediu de
organisme vii modificate genetic pe parcursul utilizarii
acestora si identifica persoana fizica sau juridica care a
cauzat daunele;

c) asigurd baza de date in format electronic privind
activitatea proprie si transmite informatii si rapoarte
privind rezultatele controalelor si ale inspectiilor catre
Agentia de Mediu si Ministerul Mediului;

d) colaboreaza cu Agentia de Mediu, Ministerul
Mediului si cu organismele de control ale statelor
limitrofe, inclusiv in situatii de urgentd cu impact
transfrontalier;

e) constatd si examineaza cazurile de incédlcare a
legislatiei privind diseminarea

are




intentionatd/neintentionatd in mediul natural a intentionatd/neintentionatda in  mediul natural a
organismelor modificate genetic. organismelor modificate genetic.

5. Art. 12 se abroga.




Articolul 13. Obligatiile notificatorului

(1) In baza prezentei legi, notificatorul care desfasoara
activitati de diseminare deliberatd in mediu sau plasare
pe piatd, de import, export, tranzit, depozitare,
manipulare, transportare a unui organism modificat
genetic sau a unei combinatii de organisme modificate
genetic, ca produs in sine sau component al unui produs,
intreprinde masuri pentru ca activititile desfasurate sa
nu produca efecte adverse asupra sanatatii umane si a
mediului, fiind obligat:

a) sd permitd accesul autoritdtilor responsabile de
efectuarea controlului in incédperile in care desfasoara
activitati cu organisme modificate genetic, ca produse in
sine sau componente ale unui produs, sa colaboreze cu
acestea si sd prezinte documente care demonstreaza
natura produselor utilizate, sub aspectul modificarii
genetice, pentru verificarea concordantei acestora cu
conditiile din auterizatia-emisd de Agentia de Mediu sau
pentru stabilirea legalitatii activitatii;

b) sd permitd prelevarea de probe din organismul
modificat genetic, ca produs in sine sau component al
unui produs, de catre reprezentantul legal al Agentiei

6. La art. 13:

6.1. la alin. (1) lit. a), cuvintele ,,autorizatia emisa” se vor
substitui cu cuvintele ,autorizatia europeand si din avizul
emis”

6.2. alin. (2), se abroga.

Articolul 13. Obligatiile notificatorului

(1) In baza prezentei legi, notificatorul care desfasoara
activitati de diseminare deliberatd in mediu sau plasare
pe piata, de import, export, tranzit, depozitare,
manipulare, transportare a unui organism modificat
genetic sau a unei combinatii de organisme modificate
genetic, ca produs in sine sau component al unui produs,
intreprinde masuri pentru ca activitatile desfasurate sa
nu produca efecte adverse asupra sanatatii umane si a
mediului, fiind obligat:

a) sd permitd accesul autoritdtilor responsabile de
efectuarea controlului in incaperile in care desfasoara
activitati cu organisme modificate genetic, ca produse in
sine sau componente ale unui produs, sa colaboreze cu
acestea si sd prezinte documente care demonstreaza
natura produselor utilizate, sub aspectul modificarii
genetice, pentru verificarea concordantei acestora cu
conditiile din autorizatia europeana si din avizul emis
de Agentia de Mediu sau pentru stabilirea legalitatii
activitatii;

b) sd permita prelevarea de probe din organismul
modificat genetic, ca produs 1n sine sau component al
unui produs, de cdtre reprezentantul legal al Agentiei




Nationale pentru Siguranta Alimentelor sau al unui
laborator acreditat;

c) sa puna la dispozitia autoritdtilor responsabile de
efectuarea controlului documente prin care sunt stabilite
modul de transportare a organismelor modificate
genetic, ca produse in sine sau componente ale unor
produse, masurile de siguranta pentru transportare, locul
si modul de depozitare, informatii privind modul de
etichetare, ambalare si gestionare a deseurilor;

d) sa pastreze documentele privind evidenta activitatilor
desfasurate cu organisme modificate genetic timp de 10
ani de la incheierea diseminarii in mediu sau a plasarii
pe piata;

e) sd ia masuri pentru ca activitatile desfasurate sa nu
produca efecte adverse asupra mediului, sanatatii umane
si a animalelor.
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(3) La aparitia de noi informatii cu privire la riscurile
prezentate de organismele modificate genetic, ca
produse in sine sau componente ale unor produse, pentru
sanatatea umana sau pentru mediu, notificatorul este
obligat:

a) si informeze Agentia de Mediu imediat ce ia
cunostintd despre orice schimbare sau aparitie de
informatii noi;

b) sa ia madsurile necesare pentru protejarea sanatatii
umane si a mediului;

¢) sa informeze imediat Agentia de Mediu in caz de
survenire a accidentelor cu implicarea organismelor
modificate genetic urmare a miscarilor transfrontaliere.

Nationale pentru Siguranta Alimentelor sau al unui
laborator acreditat;

c) sa puna la dispozitia autoritdtilor responsabile de
efectuarea controlului documente prin care sunt stabilite
modul de transportare a organismelor modificate
genetic, ca produse 1n sine sau componente ale unor
produse, masurile de siguranta pentru transportare, locul
si modul de depozitare, informatii privind modul de
etichetare, ambalare si gestionare a deseurilor;

d) sa pastreze documentele privind evidenta activitatilor
desfasurate cu organisme modificate genetic timp de 10
ani de la incheierea diseminarii in mediu sau a plasarii
pe piata;

¢) sd ia masuri pentru ca activitatile desfasurate sa nu
produca efecte adverse asupra mediului, sanatatii umane
si a animalelor.

(3) La aparitia de noi informatii cu privire la riscurile
prezentate de organismele modificate genetic, ca
produse in sine sau componente ale unor produse, pentru
sdndtatea umanad sau pentru mediu, notificatorul este
obligat:

a) sa informeze Agentia de Mediu imediat ce ia
cunostintd despre orice schimbare sau aparitie de
informatii noi;

b) sa ia masurile necesare pentru protejarea sanatatii
umane si a mediului;

c) sa informeze imediat Agentia de Mediu in caz de
survenire a accidentelor cu implicarea organismelor
modificate genetic urmare a miscarilor transfrontaliere.

Articolul 14. Procedura standard de notificare si
autorizare

(1) Orice persoana fizicd sau juridica, inainte de
diseminarea deliberatd in mediu a unui organism
modificat genetic viu sau a unei combinatii de asemenea
organisme, trebuie sa depuna o notificare catre Agentia
de Mediu pentru a obtine autorizatia prevazuta la art. 5
alin. (1).

(2) Notificarea se depune pe suport de hartie si in format
electronic.

(3) Notificarea trebuie sa includa:

7. La art. 14:

7.1. la alin. (1), cuvantul ,,prevazutd” se substituie cu
cuvintele ,,Comisiei Europene si avizul Agentiei de Mediu
prevazute”;

7.2. la alin. (6), (7) si (10) dupa cuvantul ,,Comisiei” se
completeaza cu cuvantul ,,Europene” la forma gramaticald
corespunzatoare;

7.3. alin. (8) si (9), va avea urmatorul cuprins:

»(8) Daca are nevoie de informatii suplimentare pentru
evaluarea securitatii biologice, Comisia Europeana le solicita
de la Agentia de Mediu, motivandu-si solicitarea. Agentia de

Articolul 14. Procedura standard de notificare si
autorizare

(1) Orice persoana fizicd sau juridica, inainte de
diseminarea deliberatd In mediu a unui organism
modificat genetic viu sau a unei combinatii de asemenea
organisme, trebuie s depunad o notificare catre Agentia
de Mediu pentru a obtine autorizatia Comisiei
Europene si avizul Agentiei de Mediu previzute la
art. 5 alin. (1).

(2) Notificarea se depune pe suport de hartie si in format
electronic.




a) cererea de autorizare, care precizeaza tipul de
organism modificat genetic si utilizarea propusa;

b) informatii de ordin general, care includ date privind
personalul si pregatirea profesionala a acestuia;

¢) dosarul tehnic cu informatiile specificate in anexa nr.
3;
d) planul de monitorizare elaborat conform principiilor
generale expuse in anexa nr. 5. Durata monitorizarii
poate fi diferitd fatd de termenul de valabilitate a
autorizatiei;

e) rezumatul notificarii;

f) evaluarea riscului ecologic, elaborata in conformitate
cu anexanr. 2;

g) informatii destinate publicului, conform anexei nr. 7.
(4) In cazul unei solicitiri pentru introducerea
organismelor modificate genetic sau a combinatiilor de
organisme modificate genetic notificate anterior,
notificarea va include si informatii cu privire la datele si
rezultatele introducerii organismelor respective.

(5) In cazul in care pachetul de documente depus este
incomplet, notificatorul este obligat ca in termen de cel
mult 20 de zile si completeze informatia lipsa. In caz
contrar, procedura de autorizare inceteaza fara a aduce
atingere dreptului notificatorului de a depune o noua
notificare.

(6) In termen de 5 zile lucritoare de la data inregistrarii
notificarii, Agentia de Mediu o transmite in format
electronic spre examinare Comisiei, informéand despre
aceasta notificatorul.

(7) Comisia examineaza notificarea in termen de 30 de
zile lucratoare si emite un raport de evaluare, pe care il
remite Agentiei de Mediu.

(8) Daca are nevoie de informatii suplimentare pentru
evaluarea securitatii biologice, Comisia le solicita de la
notificator, motivandu-si solicitarea, si Instiinteaza
Agentia de Mediu despre aceasta.

(9) In baza raportului de evaluare al Comisiei, a
considerentelor  socioeconomice si a  sintezei
consultdrilor publice, Agentia de Mediu decide in
vederea acceptului sau refuzului de a emite autorizatia
pentru activitdtile cu organisme modificate genetic.
(10) Raportul de evaluare negativ al Comisiei serveste
drept temei pentru aprobarea de citre Agentia de Mediu

Mediu solicita informatiile de la notificator si le transmite
Comisiei Europene.

(9) In baza autorizatiei eliberate de Comisia Europeani si a
raportului de evaluare al acesteia, precum si a considerentelor
socioeconomice si a sintezei consultarilor publice, Agentia de
Mediu decide in vederea acceptului sau refuzului de a emite
avizul pentru activitatile cu organisme modificate genetic.”
7.4. la alin. (10), cuvantul ,,autorizatiei” se substituie cu
cuvantul ,,avizului”.

(3) Notificarea trebuie sa includa:

a) cererea de autorizare, care precizeaza tipul de
organism modificat genetic si utilizarea propusa;

b) informatii de ordin general, care includ date privind
personalul si pregatirea profesionald a acestuia;

c) dosarul tehnic cu informatiile specificate in anexa nr.
3;
d) planul de monitorizare elaborat conform principiilor
generale expuse in anexa nr. 5. Durata monitorizarii
poate fi diferitd fatd de termenul de valabilitate a
autorizatiei;

e) rezumatul notificarii,

f) evaluarea riscului ecologic, elaboratd in conformitate
cu anexanr. 2;

g) informatii destinate publicului, conform anexei nr. 7.
(4) In cazul unei solicitiri pentru introducerea
organismelor modificate genetic sau a combinatiilor de
organisme modificate genetic notificate anterior,
notificarea va include si informatii cu privire la datele si
rezultatele introducerii organismelor respective.

(5) in cazul in care pachetul de documente depus este
incomplet, notificatorul este obligat ca in termen de cel
mult 20 de zile si completeze informatia lipsa. in caz
contrar, procedura de autorizare inceteaza fara a aduce
atingere dreptului notificatorului de a depune o noua
notificare.

(6) In termen de 5 zile lucritoare de la data inregistrarii
notificarii, Agentia de Mediu o transmite in format
electronic spre examinare Comisiei Europene,
informand despre aceasta notificatorul.

(7) Comisia Europeana examineazd notificarea in
termen de 30 de zile lucratoare si emite un raport de
evaluare, pe care il remite Agentiei de Mediu.

(8) Daca are nevoie de informatii suplimentare pentru
evaluarea securitatii biologice, Comisia le solicita de la
notificator, motivandu-si solicitarea, si instiinteaza
Agentia de Mediu despre aceasta.

(9) In baza raportului de evaluare al Comisiei, a
considerentelor  socioeconomice si a  sintezei
consultdrilor publice, Agentia de Mediu decide in
vederea acceptului sau refuzului de a emite autorizatia
pentru activitatile cu organisme modificate genetic.




a deciziei de refuz privind emiterea autorizatiei pentru
activitatile cu organisme modificate genetic.

(11) in cazul deciziei de refuz, Agentia de mediu
informeaza despre aceasta notificatorul prin scrisoare
recomandata.

(10) Raportul de evaluare negativ al Comisiei Europene
serveste drept temei pentru aprobarea de catre Agentia
de Mediu a deciziei de refuz privind emiterea
autorizatiei pentru activitatile cu organisme modificate
genetic.

(11) In cazul deciziei de refuz, Agentia de mediu
informeaza despre aceasta notificatorul prin scrisoare
recomandata.

8. Art. 15, va avea urmatorul cuprins:

»Articolul 15. Avizul Agentiei de Mediu pentru activitatile de
diseminare deliberatd in mediu

(1) In baza autorizatiei eliberate de Comisia Europeani si a
raportului de evaluare al acesteia, Agentia de Mediu emite un
aviz prin care:

a) confirma ca diseminarea deliberatd in mediu poate continua
in conditiile autorizatiei europene;

b) stabileste, dupa caz, conditii specifice de amplasament,
duratd, monitorizare sau raportare, justificate de
particularitatile teritoriului national,

c¢) respinge desfasurarea activitatii pe teritoriul Republicii
Moldova, in cazuri justificate precum riscuri specifice
neacoperite de autorizatia europeand, in conformitate cu
clauza de salvgardare.

(2) Avizul se perfecteazd in limba roména si contine
obligatoriu:

a) emitentul avizului (Agentia de Mediu);

b) numele/denumirea, adresa/sediul notificatorului, datele
persoanei de contact;

c) referinta la autorizatia europeana (numar, data, emitent);
d) prezentarea modificarii genetice;

e) termenul de valabilitate a avizului (corelat cu autorizatia
europeand);

f) scopul diseminarii;

g) locatiile aprobate, cu indicarea exacta a suprafetelor pentru
testare;

h) cerintele privind monitorizarea si raportarea rezultatelor;
i) obligatiile notificatorului.

(3) Agentia de Mediu emite avizul in termen de 10 zile
lucratoare de la data primirii autorizatiei europene si a
raportului de evaluare al acesteia.

(4) Agentia de Mediu publicd avizul pe pagina sa web
oficiala.

Articolul 15. Avizul Agentiei de Mediu pentru
activititile de diseminare deliberati in mediu

(1) in baza autorizatiei eliberate de Comisia
Europeani si a raportului de evaluare al acesteia,
Agentia de Mediu emite un aviz prin care:

a) confirmia cid diseminarea deliberatd in mediu
poate continua in conditiile autorizatiei europene;
b) stabileste, dupa caz, conditii specifice de
amplasament, durati, monitorizare sau raportare,
justificate de particularitatile teritoriului national;
¢) respinge desfisurarea activititii pe teritoriul
Republicii Moldova, in cazuri justificate precum
riscuri  specifice neacoperite de autorizatia
europeana, in conformitate cu clauza de salvgardare.
(2) Avizul se perfecteazi in limba romana si contine
obligatoriu:

a) emitentul avizului (Agentia de Mediu);

b) numele/denumirea, adresa/sediul notificatorului,
datele persoanei de contact;

¢) referinta la autorizatia europeana (numar, data,
emitent);

d) prezentarea modificarii genetice;

e) termenul de valabilitate a avizului (corelat cu
autorizatia europeana);

f) scopul diseminarii;

g) locatiile aprobate, cu
suprafetelor pentru testare;
h) cerintele privind monitorizarea si raportarea
rezultatelor;

i) obligatiile notificatorului.

(3) Agentia de Mediu emite avizul in termen de 10
zile lucritoare de la data primirii autorizatiei
europene si a raportului de evaluare al acesteia.

(4) Agentia de Mediu publica avizul pe pagina sa web
oficiala.

indicarea exacta a
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(5) Notificatorul poate incepe diseminarea deliberata in
mediu numai dupa ce a primit autorizatia europeana si avizul
Agentiei de Mediu.

(6) Termenul de valabilitate a avizului este corelat cu
termenul de valabilitate a autorizatiei europene, dar nu poate
depasi 10 ani.

(7) abrogat

(8) Notificatorul achita taxa prevazuta in anexa nr. 8 pentru
emiterea avizului pentru activitati cu organisme modificate
genetic in scopul diseminarii deliberate in mediu. Taxa se
transfera la bugetul de stat (plati pentru poluarea mediului).”

(5) Notificatorul poate incepe diseminarea deliberata
in mediu numai dupid ce a primit autorizatia
europeana si avizul Agentiei de Mediu.

(6) Termenul de valabilitate a avizului este corelat cu
termenul de valabilitate a autorizatiei europene, dar
nu poate depasi 10 ani.

(7) abrogat

(8) Notificatorul achita taxa previazuti in anexa nr. 8
pentru emiterea avizului pentru activititi cu
organisme modificate genetic in scopul diseminarii
deliberate in mediu. Taxa se transfera la bugetul de
stat (plati pentru poluarea mediului).

Articolul 16. Raportul privind diseminarea deliberata in
mediu

(1) Pana la data de 30 decembrie a fiecarui an in cursul
caruia are loc o diseminare deliberatd in mediu a unui
organism modificat genetic, autorizatd ecenform
prezentetlegt, notificatorul transmite Agentiei de Mediu
un raport cuprinzdnd rezultatul monitorizarii
diseminarii.

(2) Notificatorul transmite raportul pe suport de hartie,
cu semndturd olografd, sau in format electronic, cu
semnatura electronica, Agentiei de Mediu, conform
formularului standard de raportare a rezultatelor
monitorizarii disemindrii deliberate aprobat de Guvern.

9. La art. 16 alin. (1), cuvintele ,,conform prezentei
legi” se substituie cu cuvintele ,,de Comisia Europeana si
pentru care Agentia de Mediu a emis aviz”;

Articolul 16. Raportul privind diseminarea deliberata in
mediu

(1) Pana la data de 30 decembrie a fiecarui an in cursul
caruia are loc o diseminare deliberatd in mediu a unui
organism modificat genetic, autorizata de Comisia
Europeana si pentru care Agentia de Mediu a emis
aviz, notificatorul transmite Agentiei de Mediu un
raport cuprinzand rezultatul monitorizarii diseminarii.
(2) Notificatorul transmite raportul pe suport de hartie,
cu semndturd olografd, sau in format electronic, cu
semnatura electronicd, Agentiei de Mediu, conform
formularului standard de raportare a rezultatelor
monitorizarii disemindrii deliberate aprobat de Guvern

10. Art. 17 si 18, vor avea urmatorul continut:
»Articolul 17. Masuri in cazul aparitiei unor informatii noi
privind riscurile

(1) In cazul in care apar informatii noi, necunoscute la data
emiterii autorizatiei de catre Comisia Europeana, privind
riscul utilizarii unui organism modificat genetic care poate
afecta sanatatea umana sau mediul pe teritoriul Republicii
Moldova, Agentia de Mediu solicitd de indatd Comisiei
Europene aplicarea clauzei de salvgardare.

(2) Pana la primirea raspunsului Comisiei Europene, Agentia
de Mediu poate suspenda avizul sau limita aplicarea acestuia
pe teritoriul Republicii Moldova.

Articolul 18. Procedura de notificare pentru plasarea pe piata
a organismelor modificate genetic

(1) Orice persoana fizica sau juridica care intentioneaza sa
plaseze pe piatd un organism modificat genetic sau o
combinatie de asemenea organisme, ca produs in sine sau

Articolul 17. Masuri in cazul aparitiei unor
informatii noi privind riscurile

(1) in cazul in care apar informatii noi, necunoscute
la data emiterii autorizatiei de citre Comisia
Europeana, privind riscul utilizirii unui organism
modificat genetic care poate afecta sanitatea umana
sau mediul pe teritoriul Republicii Moldova, Agentia
de Mediu solicita de indati Comisiei Europene
aplicarea clauzei de salvgardare.

(2) Pana la primirea raspunsului Comisiei Europene,
Agentia de Mediu poate suspenda avizul sau limita
aplicarea acestuia pe teritoriul Republicii Moldova.

Articolul 18. Procedura de notificare pentru
plasarea pe piata a organismelor modificate genetic

(1) Orice persoana fizicA sau juridica care
intentioneaza sa plaseze pe piatd un organism
modificat genetic sau o combinatie de asemenea
organisme, ca produs in sine sau component al unui




component al unui produs, trebuie sa depuna o notificare la
Agentia de Mediu.

(2) Nu este considerata plasare pe piatd in sensul prezentei
legi:

a) plasarea medicamentelor de uz uman si veterinar continand
organisme modificate genetic sau constand din organisme
modificate genetic ori o combinatie de organisme modificate
genetic, care sunt reglementate prin legislatia in domeniul
medical, veterinar si farmaceutic;

b) introducerea pe piatd a produselor alimentare si a furajelor
modificate genetic care sunt reglementate prin Legea nr.
394/2023.

(3) In cazul in care un organism modificat genetic nou, ca
produs in sine sau component al unui produs, urmeaza sa fie
plasat pe piata Republicii Moldova pentru prima datd si nu
beneficiazd incd de o autorizatie din partea Comisiei
Europene, notificatorul va include in notificare dosarul tehnic
cu informatiile specificate In anexa nr. 3. Agentia de Mediu
verifica dosarul si 1l transmite Comisiei Europene in vederea
evaluarii si autorizarii, in conformitate cu art.14.

(4) In cazul unei solicitiri pentru plasarea pe piati a unui
organism modificat genetic, ca produs in sine sau component
al unui produs, pentru care Comisia Europeand a emis o
autorizatie valabila, notificarea la Agentia de Mediu va
include:

a) numele/denumirea si adresa/sediul notificatorului;

b) denumirea comerciala a produsului;

¢) codul unic de identificare;

d) dovada autorizatiei europene valabile;

e) descrierea modului in care se intentioneaza utilizarea
produsului;

f) conditiile de depozitare si manipulare

(5) Notificarea depusa in baza alin. (4) se va completa cu
informatia prevazuta in anexa nr. 4.

(6) In termen de 5 zile lucritoare de la data inregistrarii
notificarii, Agentia de Mediu verifica daca notificarea este
completa. In cazul in care notificarea este completa, Agentia
de Mediu o inscrie in registrul prevazut la art. 9 alin. (2) lit.
e)

(7) In cazul in care notificarea este incompletd, Agentia de
Mediu comunica notificatorului motivele in scris si
precizeaza informatiile care lipsesc.

produs, trebuie sa depuni o notificare la Agentia de
Mediu.

(2) Nu este considerata plasare pe piata in sensul
prezentei legi:

a) plasarea medicamentelor de uz uman si veterinar
continind organisme modificate genetic sau
constind din organisme modificate genetic ori o
combinatie de organisme modificate genetic, care
sunt reglementate prin legislatia in domeniul
medical, veterinar si farmaceutic;

b) introducerea pe piata a produselor alimentare si a
furajelor modificate genetic care sunt reglementate
prin Legea nr. 394/2023.

(3) In cazul in care un organism modificat genetic
nou, ca produs in sine sau component al unui produs,
urmeaza sa fie plasat pe piata Republicii Moldova
pentru prima dati si nu beneficiazd inca de o
autorizatie din partea Comisiei Europene,
notificatorul va include in notificare dosarul tehnic
cu informatiile specificate in anexa nr. 3. Agentia de
Mediu verifica dosarul si il transmite Comisiei
Europene in vederea evaluirii si autorizirii, in
conformitate cu art.14.

(4) in cazul unei solicitiri pentru plasarea pe piati a
unui organism modificat genetic, ca produs in sine
sau component al unui produs, pentru care Comisia
Europeana a emis o autorizatie valabila, notificarea
la Agentia de Mediu va include:

a) numele/denumirea si
notificatorului;

b) denumirea comerciali a produsului;
¢) codul unic de identificare;

d) dovada autorizatiei europene valabile;

e) descrierea modului in care se intentioneaza
utilizarea produsului;

f) conditiile de depozitare si manipulare

(5) Notificarea depusi in baza alin. (4) se va completa
cu informatia previzuta in anexa nr. 4.

(6) in termen de 5 zile lucritoare de la data
inregistrarii notificarii, Agentia de Mediu verifica
dacii notificarea este completi. in cazul in care
notificarea este completi, Agentia de Mediu o inscrie
in registrul previzut la art. 9 alin. (2) lit. e)

adresa/sediul




(8) Notificatorul este obligat ca, in termen de cel mult 10 zile
lucritoare, si completeze informatia lipsa din notificare. in
caz contrar, procedura de notificare inceteaza, fara a aduce
atingere dreptului notificatorului de a depune o noua
notificare.

(9) Procedura de notificare se considera finalizatad la data la
care Agentia de Mediu anunta notificatorul despre inscrierea
notificarii in registru si 1i comunica numarul de inregistrare a
acesteia.

(10) in termen de 10 zile de la data inscrierii notificarii in
registru, Agentia de Mediu transmite o copie de pe notificare
Comisiei Europene si plaseazd copia de pe notificare pe
pagina sa web oficiald pentru consultarea publicului.

(7) In cazul in care notificarea este incompleti,
Agentia de Mediu comunica notificatorului motivele
in scris si precizeaza informatiile care lipsesc.

(8) Notificatorul este obligat ca, in termen de cel mult
10 zile lucritoare, sa completeze informatia lipsa din
notificare. in caz contrar, procedura de notificare
inceteazi, fara a aduce atingere dreptului
notificatorului de a depune o noui notificare.

(9) Procedura de notificare se considera finalizata la
data la care Agentia de Mediu anunta notificatorul
despre inscrierea notificarii in registru si ii comunica
numirul de inregistrare a acesteia.

(10) in termen de 10 zile de la data inscrierii
notificarii in registru, Agentia de Mediu transmite o
copie de pe notificare Comisiei Europene si plaseaza
copia de pe notificare pe pagina sa web oficiala
pentru consultarea publicului




11. Art. 19, se abroga.

12. Art. 20 si 21, vor avea urmatorul continut:
LArticolul 20. Avizul Agentiei de Mediu pentru plasarea pe
piata

(1) Pe baza autorizatiei eliberate de Comisia Europeana si a
raportului de evaluare al acesteia, Agentia de Mediu emite un
aviz In termen de 10 zile lucratoare de la data primirii
autorizatiei europene.

(2) Avizul poate fi:

a) favorabil — confirma ca plasarea pe piatd poate continua in
conditiile autorizatiei europene;

b) favorabil cu conditii — stabileste conditii specifice de
utilizare, depozitare, manipulare sau restrictii geografice,
justificate de particularitatile teritoriului national;

c) nefavorabil — respinge plasarea pe piatd pe teritoriul
Republicii Moldova, in cazuri justificate.

(3) In cazul unui aviz nefavorabil, Agentia de Mediu
informeaza notificatorul prin scrisoare recomandata n termen
de 10 zile lucratoare de la data deciziei.

(4) Avizul se perfecteaza in limba romand si contine
obligatoriu informatii privind:

a) emitentul avizului (Agentia de Mediu);

b) numele/denumirea, adresa/sediul notificatorului, datele
persoanei de contact;

¢) denumirea produsului;

d) codul unic de identificare;

e) referinta la autorizatia europeand (numadr, data, emitent);

Articolul 20. Avizul Agentiei de Mediu pentru
plasarea pe piata

(1) Pe baza autorizatiei eliberate de Comisia
Europeana si a raportului de evaluare al acesteia,
Agentia de Mediu emite un aviz in termen de 10 zile
lucritoare de la data primirii autorizatiei europene.
(2) Avizul poate fi:

a) favorabil — confirma ca plasarea pe piata poate
continua in conditiile autorizatiei europene;

b) favorabil cu conditii — stabileste conditii specifice
de utilizare, depozitare, manipulare sau restrictii
geografice, justificate de particularitatile teritoriului
national;

¢) nefavorabil — respinge plasarea pe piati pe
teritoriul Republicii Moldova, in cazuri justificate.
(3) in cazul unui aviz nefavorabil, Agentia de Mediu
informeaza notificatorul prin scrisoare recomandata
in termen de 10 zile lucritoare de la data deciziei.
(4) Avizul se perfecteaza in limba romana si contine
obligatoriu informatii privind:

a) emitentul avizului (Agentia de Mediu);

b) numele/denumirea, adresa/sediul notificatorului,
datele persoanei de contact;

¢) denumirea produsului;

d) codul unic de identificare;




f) termenul de valabilitate a avizului (corelat cu autorizatia
europeand);

g) conditiile specifice de utilizare, depozitare, manipulare sau
restrictiile geografice, daca au fost impuse;

h) cerintele privind etichetarea;

i) cerintele privind monitorizarea si raportarea rezultatelor.
(5) Termenul de valabilitate a avizului este corelat cu
termenul de valabilitate a autorizatiei europene, dar nu poate
depisi 10 ani. In cazul reinnoirii autorizatiei europene,
notificatorul informeaza Agentia de Mediu in termen de 30 de
zile, iar avizul isi pastreaza valabilitatea pe durata autorizatiei
europene reinnoite, daca nu intervin conditii noi care impun
reevaluarea.

(6) Notificatorul achitad taxa prevazuta in anexa nr. 8 pentru
emiterea avizului pentru activitati cu organisme modificate
genetic in  scopul diseminarii deliberate in mediu. Taxa se
transfera la bugetul de stat (plati pentru poluarea mediului).
Articolul 21. Suspendarea, restrictionarea sau retragerca
avizului

(1) In cazul in care apar informatii noi, necunoscute la data
emiterii autorizatiei de catre Comisia Europeand, privind
riscul utilizérii unui organism modificat genetic in calitate de
produs in sine sau component al unui produs, care poate
afecta sanitatea umana sau mediul pe teritoriul Republicii
Moldova, Agentia de Mediu solicitd de indatd Comisiei
Europene aplicarea clauzei de salvgardare sau luarea altor
masuri de urgenta.

(2) Pana la primirea raspunsului Comisiei Europene, Agentia
de Mediu poate suspenda sau restrictiona aplicarea avizului
sau pe teritoriul Republicii Moldova.

(3) In cazul in care Comisia Europeani retrage autorizatia
europeand, avizul Agentiei de Mediu isi Inceteaza automat
efectele de la data retragerii autorizatiei europene.

(4) Agentia de Mediu poate retrage avizul emis, independent
de mentinerea sau retragerea autorizatiei europene, atunci
cand se constata ca notificatorul nu respecta conditiile impuse
prin aviz sau prevederile prezentei legi. Retragerea avizului
se comunica notificatorului in scris, cu indicarea motivelor.”

e) referinta la autorizatia europeana (numar, data,
emitent);

f) termenul de valabilitate a avizului (corelat cu
autorizatia europeana);

g) conditiile specifice de utilizare, depozitare,
manipulare sau restrictiile geografice, dacia au fost
impuse;

h) cerintele privind etichetarea;

i) cerintele privind monitorizarea si raportarea
rezultatelor.

(5) Termenul de valabilitate a avizului este corelat cu
termenul de valabilitate a autorizatiei europene, dar
nu poate depisi 10 ani. In cazul reinnoirii
autorizatiei europene, notificatorul informeaza
Agentia de Mediu in termen de 30 de zile, iar avizul
isi pastreaza valabilitatea pe durata autorizatiei
europene reinnoite, daca nu intervin conditii noi care
impun reevaluarea.

(6) Notificatorul achita taxa previzuta in anexa nr. 8
pentru emiterea avizului pentru activititi cu
organisme modificate genetic in scopul diseminarii
deliberate in mediu. Taxa se transfera la bugetul de
stat (plati pentru poluarea mediului).

Articolul 21. Suspendarea, restrictionarea
retragerea avizului

(1) in cazul in care apar informatii noi, necunoscute
la data emiterii autorizatiei de catre Comisia
Europeana, privind riscul utilizirii unui organism
modificat genetic in calitate de produs in sine sau
component al unui produs, care poate afecta
sdniatatea umana sau mediul pe teritoriul Republicii
Moldova, Agentia de Mediu soliciti de indata
Comisiei Europene aplicarea clauzei de salvgardare
sau luarea altor méasuri de urgenta.

(2) Pana la primirea raspunsului Comisiei Europene,
Agentia de Mediu poate suspenda sau restrictiona
aplicarea avizului sdu pe teritoriul Republicii
Moldova.

(3) In cazul in care Comisia Europeani retrage
autorizatia europeani, avizul Agentiei de Mediu isi
inceteazd automat efectele de la data retragerii
autorizatiei europene.

sau




(4) Agentia de Mediu poate retrage avizul emis,
independent de mentinerea sau retragerea
autorizatiei europene, atunci cind se constati ca
notificatorul nu respecta conditiile impuse prin aviz
sau prevederile prezentei legi. Retragerea avizului se
comunica notificatorului in scris, cu indicarea
motivelor.

13.

Art.22, se abroga.

14.

Art. 23, va avea urmatorul cuprins:

,Articolul 23. Relnnoirea avizului

(1) Reinnoirea avizului se face in baza autorizatiei europene
pentru plasarea pe piatd a organismelor modificate genetic.
(2) Cu 9 luni inainte de data de expirare a autorizatiei
europene, notificatorul depune la Agentia de Mediu o
notificare de reinnoire, insotitd de copia autorizatiei europene
valabile si de raportul privind rezultatele monitorizarii.

Articolul 23. Reinnoirea avizului

(1) Reinnoirea avizului se face in baza autorizatiei
europene pentru plasarea pe piata a organismelor
modificate genetic.

(2) Cu 9 luni inainte de data de expirare a
autorizatiei europene, notificatorul depune la
Agentia de Mediu o notificare de reinnoire, insotita
de copia autorizatiei europene valabile si de raportul
privind rezultatele monitorizarii.




(3) Agentia de Mediu confirma primirea notificarii si, daca
notificarea este conforma, transmite copia acesteia Comisiei
Europene in termen de 10 zile lucratoare.

(4) Dupa reinnoirea autorizatiei europene, Agentia de Mediu,
odatd informatd de Comisia Europeand, mentine avizul
existent pe durata autorizatiei europene reinnoite, dar nu mai
mult de 10 ani de la data reinnoirii.

(5) In cazul in care Comisia Europeani refuzi reinnoirea
autorizatiei europene, avizul Agentiei de Mediu isi inceteaza
automat efectele de la data comunicarii deciziei de refuz.

(6) Agentia de Mediu poate decide sa nu reinnoiasca avizul
sau sa inceteze efectele acestuia, independent de mentinerea
sau retragerea autorizatiei europene, atunci cand se constata
ca notificatorul nu respectd conditiile impuse prin aviz sau
prevederile  prezentei legi. Decizia se comunica
notificatorului in scris, cu indicarea motivelor.

(7) Notificatorul achitd taxa prevazuta in anexa nr. 8 pentru
reinnoirea avizului pentru activitdti cu organisme modificate
genetic in scopul disemindrii deliberate in mediu. Taxa se
transfera la bugetul de stat (plati pentru poluarea mediului).”

(3) Agentia de Mediu confirma primirea notificarii
si, daca notificarea este conforma, transmite copia
acesteia Comisiei Europene in termen de 10 zile
lucratoare.

(4) Dupa reinnoirea autorizatiei europene, Agentia
de Mediu, odata informati de Comisia Europeana,
mentine avizul existent pe durata autorizatiei
europene reinnoite, dar nu mai mult de 10 ani de la
data reinnoirii.

(5) In cazul in care Comisia Europeana refuza
reinnoirea autorizatiei europene, avizul Agentiei de
Mediu isi inceteazd automat efectele de la data
comunicarii deciziei de refuz.

(6) Agentia de Mediu poate decide si nu reinnoiasca
avizul sau sa inceteze efectele acestuia, independent
de mentinerea sau retragerea autorizatiei europene,
atunci cind se constata ca notificatorul nu respecta
conditiile impuse prin aviz sau prevederile prezentei
legi. Decizia se comunica notificatorului in scris, cu
indicarea motivelor.

(7) Notificatorul achita taxa previzuta in anexa nr. 8
pentru reinnoirea avizului pentru activitati cu
organisme modificate genetic in scopul diseminérii
deliberate in mediu. Taxa se transfera la bugetul de
stat (plati pentru poluarea mediului).

Articolul 24. Monitorizarea si utilizarea informatiilor
noi

(1) Dupa acceptarea disemindrii unui organism
modificat genetic in mediu, ca produs in sine sau
component al unui produs, in scopul plasarii pe piata,
notificatorul asigurd monitorizarea si elaborarea
rapoartelor aferente, conform conditiilor specificate in
autorizatie.

(2) Pana la data de 30 decembrie a fiecdrui an, detindtorii
autorizatiilor privind diseminarea in mediu sau plasarea
pe piata a organismelor modificate genetic, ca produse
in sine sau componente ale unor produse, prezinta
Agentiei de Mediu raportul privind rezultatele
monitorizarii activitatilor cu organisme modificate
genetic.

(3) Raportul, elaborat de catre detinatorul autorizatiei,
conform formularului standard de raportare a
rezultatelor monitorizarii aprobat de Guvern, se

15. La art. 24, pe tot parcursul textului, dupa cuvantul
»autorizatie” la orice forma gramaticald se completeaza cu
cuvintele ,,si avizul Agentiei de Mediu” la forma gramaticala
corespunzatoare.

Articolul 24. Monitorizarea si utilizarea informatiilor
noi

(1) Dupa acceptarea disemindrii unui organism
modificat genetic in mediu, ca produs in sine sau
component al unui produs, in scopul plasarii pe piata,
notificatorul asigurd monitorizarea si elaborarea
rapoartelor aferente, conform conditiilor specificate in
autorizatie si avizul Agentiei de Mediu.

(2) Pana la data de 30 decembrie a fiecarui an, detinatorii
autorizatiilor si avizelor Agentiei de Mediu privind
diseminarea in mediu sau plasarea pe piatd a
organismelor modificate genetic, ca produse in sine sau
componente ale unor produse, prezintd Agentiei de
Mediu raportul privind rezultatele monitorizarii
activitatilor cu organisme modificate genetic.

(3) Raportul, elaborat de catre detinatorul autorizatiei si
avizuli Agentiei de Mediu, conform formularului
standard de raportare a rezultatelor monitorizarii aprobat




transmite Agentiei de Mediu pe suport de hartie si in
format electronic.

(4) Notificatorul transmite raportul de monitorizare
Agentiei de Mediu, care il publica pe pagina sa web
oficiala.

(5) Agentia de Mediu, pe baza datelor din raportul de
monitorizare, este In drept sa solicite notificatorului sa
modifice sau sa completeze programul de monitorizare.
(6) In cazul in care, dupi depunerea notificarii
mentionate la art. 14 si 18, dar inainte de emiterea
autorizatiei, notificatorul obtine noi date in legatura cu
diseminarea deliberatd intentionatd a organismelor
modificate genetic in mediu, care se Incadreazda in
domeniile specifice de risc, acesta ia masurile necesare
pentru  protejarea sanatatii  umane si a
mediului, informeaza imediat Agentia de Mediu si
solicitd modificarea notificarii.

(7) In cazul in care, dupd emiterea unei autorizatii de
diseminare deliberatd a unui organism modificat genetic
in mediu, notificatorul obtine noi date mentionate la
alin. (6) sau daca, in timpul diseminarii deliberate pe
care o efectueaza, exista modificari relevante planificate
sau neagteptate pentru nivelul de risc, notificatorul
trebuie, fara Intarziere,sa solicite modificarea
autorizatiei, sd suspende sau sd inceteze diseminarea
deliberata si sa informeze populatia cu privire la aceasta.

de Guvern, se transmite Agentiei de Mediu pe suport de
hartie si in format electronic.

(4) Notificatorul transmite raportul de monitorizare
Agentiei de Mediu, care il publica pe pagina sa web
oficiala.

(5) Agentia de Mediu, pe baza datelor din raportul de
monitorizare, este In drept sa solicite notificatorului sa
modifice sau sa completeze programul de monitorizare.
(6) In cazul in care, dupi depunerea notificrii
mentionate la art. 14 si 18, dar inainte de emiterea
autorizatiei si avizului Agentiei de Mediu, notificatorul
obtine noi date in legaturd cu diseminarea deliberata
intentionata a organismelor modificate genetic in mediu,
care se Incadreaza in domeniile specifice de risc, acesta
ia masurile necesare pentru protejarea sanatatii umane si
a mediului, informeazd imediat Agentia de Mediu si
solicitd modificarea notificarii.

(7) In cazul in care, dupa emiterea unei autorizatii si aviz
al Agentiei de Mediu de diseminare deliberata a unui
organism modificat genetic In mediu, notificatorul
obtine noi date mentionate la alin. (6) sau daca, in timpul
diseminarii deliberate pe care o efectueazd, existda
modificari relevante planificate sau neasteptate pentru
nivelul de risc, notificatorul trebuie, fara intarziere, sa
solicite modificarea autorizatiei si avizul Agentiei de
Mediu, sa suspende sau sda Inceteze diseminarea
deliberata si sd informeze populatia cu privire la aceasta

16. Art. 25, va avea urmatorul cuprins:

»Articolul 25. Evaluarea riscului ecologic

(1) Procedura de evaluare a riscului ecologic se efectueaza
pentru cazurile:

a) introducerii organismelor modificate genetic in Republica
Moldova in scopul diseminarii deliberate in mediu, inclusiv a
celor destinate activitatilor de cercetare stiintifica;

b) plasarii pe piatd a organismelor modificate genetic, ca
produse in sine sau componente ale unor produse, inclusiv ale
produselor alimentare si furajelor, a produselor alimentare si
furajelor care contin sau constau din organisme modificate
genetic.

(2) Evaluarea riscului ecologic pentru cazurile prevazute la
alin. (1) se efectueaza de catre Autoritatea Europeana pentru
Siguranta Alimentara, in conformitate cu reglementarile
Uniunii Europene.”

Articolul 25. Evaluarea riscului ecologic

(1) Procedura de evaluare a riscului ecologic se
efectueaza pentru cazurile:

a) introducerii organismelor modificate genetic in
Republica Moldova in scopul diseminirii deliberate
in mediu, inclusiv a celor destinate activitatilor de
cercetare stiintifica;

b) plasarii pe piati a organismelor modificate
genetic, ca produse in sine sau componente ale unor
produse, inclusiv ale produselor alimentare si
furajelor, a produselor alimentare si furajelor care
contin sau constau din organisme modificate genetic.
(2) Evaluarea riscului ecologic pentru cazurile
prevazute la alin. (1) se efectueaza de catre
Autoritatea Europeana pentru Siguranta




Alimentarda, in conformitate cu reglementirile
Uniunii Europene.”

Articolul 27. Prezenta accidentald a unui organism
modificat genetic
(1) Agentia Nationald pentru Siguranta Alimentelor si
fiecare operator din domeniu iau masuri, potrivit
competentelor, pentru a se asigura cd, la toate etapele
plasarii pe piata, etichetarea si ambalarea organismelor
modificate genetic, ca produse in sine sau componente
ale unor produse, corespund cerintelor relevante
specificate in autorizatiile prevazute la art. 15 si art. 20
si cerintelor prevazute la art. 26.
(2) Masurile de coexistenta elaborate in scopul evitarii
prezentei accidentale a organismelor modificate genetic
pentru a preveni prejudiciul economic potential si
incidenta amestecurilor intre culturile modificate
genetic si celelalte culturi se aprobd de Guvern.

17. La art. 27, dupa cuvantul ,autorizatiile” se
completeazd cu cuvintele ,,Comisiei Europene si avizele
Agentiei de Mediu”.

Articolul 27. Prezenta accidentald a unui organism
modificat genetic
(1) Agentia Nationald pentru Siguranta Alimentelor si
fiecare operator din domeniu iau masuri, potrivit
competentelor, pentru a se asigura ca, la toate etapele
plasarii pe piata, etichetarea si ambalarea organismelor
modificate genetic, ca produse in sine sau componente
ale unor produse, corespund cerintelor relevante
specificate in autorizatiile Comisiei Europene si
avizele Agentiei de Mediu prevazute la art. 15 si art. 20
si cerintelor prevazute la art. 26.
(2) Masurile de coexistenta elaborate in scopul evitarii
prezentei accidentale a organismelor modificate genetic
pentru a preveni prejudiciul economic potential si
incidenta amestecurilor 1intre culturile modificate
genetic si celelalte culturi se aproba de Guvern.




Articolul 28. Informarea si participarea publicului

(1) Procedura de consultare si participare a publicului la
luarea deciziei demareaza din data Tnaintarii notificarii
catre Comisie si dureaza 30 de zile.

(2) La data stabilita la alin. (1), Agentia de Mediu
publici pe pagina sa web oficiald notificarea si
informatia destinata publicului, conform anexei nr. 7.
(3) Publicul poate transmite obiectiile si propunerile sale
catre Agentia de Mediu prin e-mail sau prin posta.

(4) In functie de comentariile primite, Agentia de Mediu
este in drept s organizeze dezbateri publice referitoare
la toate aspectele subiectului aflat in discutie.

(5) in termen de 10 zile lucritoare de la incheierea
consultarii publicului, Agentia de Mediu elaboreaza o
sinteza a comentariilor si o plaseaza pe pagina sa web
oficiala.

(6) Fara a aduce atingere prevederilor art. 31, Agentia
de Mediu asigurd informarea publicului si publica pe
pagina sa web oficiala, in cel mult 10 zile de la luarea
unei decizii, urmatoarele informatii:

a) raportul de evaluare al Comisiei;

b) auterizatia-emisa conform prevederilor capitolelor 111
sau IV.

(7) Agentia de Mediu actualizeaza si mentine pe pagina
sa web oficiald registrul prevazut la art. 30.

Articolul 28. Informarea si participarea publicului

(1) Procedura de consultare si participare a publicului la
luarea deciziei demareaza din data Tnaintdrii notificarii
catre Comisie si dureaza 30 de zile.

(2) La data stabilita la alin. (1), Agentia de Mediu
publica pe pagina sa web oficiala notificarea si
informatia destinata publicului, conform anexei nr. 7.
(3) Publicul poate transmite obiectiile si propunerile sale
catre Agentia de Mediu prin e-mail sau prin posta.

(4) In functie de comentariile primite, Agentia de Mediu
este in drept sd organizeze dezbateri publice referitoare
la toate aspectele subiectului aflat in discutie.

(5) in termen de 10 zile lucritoare de la incheierea
consultarii publicului, Agentia de Mediu elaboreaza o
sinteza a comentariilor si o plaseaza pe pagina sa web
oficiala.

(6) Fara a aduce atingere prevederilor art. 31, Agentia de
Mediu asigurd informarea publicului si publica pe
pagina sa web oficiald, in cel mult 10 zile de la luarea
unei decizii, urmatoarele informatii:

a) raportul de evaluare al Comisiei;

b) avizul emis conform prevederilor capitolelor III sau
Iv.

(7) Agentia de Mediu actualizeaza si mentine pe pagina
sa web oficiala registrul prevazut la art. 30

Articolul 30. Registrul organismelor modificate genetic
(1) Registrul organismelor modificate genetic are ca
obiecte ale inregistrarii: autorizatiile, diseminarile
deliberate de organisme modificate genetic in mediu si
plasarile pe piata ale produselor care contin organisme
modificate genetic.

(2) Registrul organismelor modificate genetic trebuie sa
contind urmatoarele informatii:

1) anul/numarul curent;

2) informatii privind titularul autorizatiei:

a) numele/denumirea;

b) adresa/sediul;

¢) numarul, data emiterii si termenul de valabilitate a
autorizatiei;

3) informatii privind organismul modificat genetic:

a) evenimentul de transformare;

b) codul unic de identificare;

¢) denumirea societatii-dezvoltator;

18. La art. 28 alin. (6) lit. b), cuvintele ,,autorizatia
emisa” se substituie cu cuvintele ,,avizul emis”.
19. La art. 30, dupa cuvantul ,autorizatiei” la orice

forma gramaticald se completeaza cu cuvintele ,,si avizului”
la forma gramaticala corespunzatoare

Articolul 30. Registrul organismelor modificate genetic
(1) Registrul organismelor modificate genetic are ca
obiecte ale Inregistrarii: autorizatiile si avizele,
diseminarile deliberate de organisme modificate genetic
in mediu si plasarile pe piatd ale produselor care contin
organisme modificate genetic.

(2) Registrul organismelor modificate genetic trebuie sa
contind urmatoarele informatii:

1) anul/numarul curent;

2) informatii privind titularul autorizatiei si avizului:

a) numele/denumirea;

b) adresa/sediul,;

¢) numarul, data emiterii si termenul de valabilitate a
autorizatiei si avizului;

3) informatii privind organismul modificat genetic:

a) evenimentul de transformare;

b) codul unic de identificare;

¢) denumirea societatii-dezvoltator;




d) caracterizarea genei introduse;

e) informatii suplimentare privind evaluarea riscurilor;
f) metoda de detectie;

g) surse de referinta.

(3) Termenul de pastrare a Registrului organismelor
modificate genetic este nelimitat.

(4) Registrul organismelor modificate genetic este tinut
de Agentia de Mediu ca document public.

(5) Orice persoana fizica sau juridica are dreptul sa
solicite si sd obtind un extras din Registrul organismelor
modificate genetic.

(6) Datele care, in conformitate cu prezenta lege, sunt
protejate ca fiind confidentiale nu pot fi inscrise in
evidentele mentionate la alin. (1).

(7) Introducerea, modificarea sau radierea inscrierilor
din Registrul organismelor modificate genetic cu
incdlcarea regulilor stabilite atrage raspunderea
persoanelor vinovate in conformitate cu legislatia.

(8) Modul de instituire, inregistrare, tinere, reorganizare,

d) caracterizarea genei introduse;

e) informatii suplimentare privind evaluarea riscurilor;
f) metoda de detectie;

g) surse de referinta.

(3) Termenul de pastrare a Registrului organismelor
modificate genetic este nelimitat.

(4) Registrul organismelor modificate genetic este tinut
de Agentia de Mediu ca document public.

(5) Orice persoand fizica sau juridica are dreptul sa
solicite si sa obtina un extras din Registrul organismelor
modificate genetic.

(6) Datele care, in conformitate cu prezenta lege, sunt
protejate ca fiind confidentiale nu pot fi inscrise in
evidentele mentionate la alin. (1).

(7) Introducerea, modificarea sau radierea inscrierilor
din Registrul organismelor modificate genetic cu
incalcarea regulilor stabilite atrage raspunderea
persoanelor vinovate in conformitate cu legislatia.

(8) Modul de instituire, inregistrare, tinere, reorganizare,

lichidare si continutul Registrului organismelor lichidare si continutul Registrului organismelor
modificate genetic se aprobd de Guvern. modificate genetic se aprobd de Guvern.

Articolul 31. Confidentialitatea datelor 20. Laart. 31: Articolul 31. Confidentialitatea datelor

(1) Agentia de Mediu;-Cemisia si Ministerul Mediului | 20.1.  la alin. (1) si (7) textul ,, , Comisia” se abroga; (1) Agentia de Mediu si Ministerul Mediului nu divulga
nu divulga unor terte parti nicio informatie confidentiala | 20.2.  la alin. (3), cuvintele ,,s1 Comisia pot” se substituie | unor terte parti nicio informatie confidentiala notificata

notificata sau care ar putea face obiectul unui schimb de
informatii in baza prezentei legi si protejeaza drepturile
de proprietate intelectuala in legatura cu datele primite,
cu exceptia cazurilor prevazute de legislatie.

(2) Notificatorul specifica informatiile din notificarea
depusd a caror dezviluire ar putea afecta pozitia sa
concurentiala si care, prin urmare, trebuie tratate ca fiind
confidentiale.

(3) Agentia de Mediu si-Cemisia—pet acorda tratament
confidential numai in ceea ce priveste urmatoarele
informatii, pe baza justificarilor verificabile, in cazul in
care notificatorul a demonstrat cda divulgarea
respectivelor informatii i-ar putea prejudicia interesele
in mod semnificativ:

a) procesul de fabricare sau de producere, inclusiv
metoda si aspectele inovatoare ale acestuia, precum si
alte specificatii tehnice si industriale inerente procesului
sau metodei respective, cu exceptia informatiilor
relevante pentru evaluarea sigurantei;

cu cuvantul ,,poate”.
20.3. la alin. (7), dupd cuvantul
completeazd cu textul ,, , avizare”.

hotificare” se

sau care ar putea face obiectul unui schimb de informatii
in baza prezentei legi si protejeazd drepturile de
proprietate intelectuala in legatura cu datele primite, cu
exceptia cazurilor prevazute de legislatie.

(2) Notificatorul specifica informatiile din notificarea
depusd a caror dezviluire ar putea afecta pozitia sa
concurentiala si care, prin urmare, trebuie tratate ca fiind
confidentiale.

(3) Agentia de Mediu poate acorda tratament
confidential numai in ceea ce priveste urmatoarele
informatii, pe baza justificarilor verificabile, in cazul in
care notificatorul a demonstrat ca divulgarea
respectivelor informatii i-ar putea prejudicia interesele
in mod semnificativ:

a) procesul de fabricare sau de producere, inclusiv
metoda si aspectele inovatoare ale acestuia, precum si
alte specificatii tehnice si industriale inerente procesului
sau metodei respective, cu exceptia informatiilor
relevante pentru evaluarea sigurantei;




b) legaturile comerciale dintre un producdtor sau un
importator si solicitantul sau titularul autorizatiei, dupa
caz;

¢) informatiile comerciale care divulga sursele, cotele de
piatd sau strategia comerciala a solicitantului;

d) informatii privind secventa ADN, cu exceptia
secventelor utilizate pentru detectia, identificarea si
cuantificarea evenimentului de transformare;

e) modele si strategii de reproducere.

(4) Agentia de Mediu este in drept sia divulge
informatiile mentionate la alin. (3) in cazul in care este
esential sa se adopte masuri urgente pentru protejarea
sanatatii umane, a sanatatii animalelor sau a mediului.
(5) Agentia de Mediu, inainte sd ia o decizie oficiala cu
privire la cererea de tratament confidential, informeaza
in scris notificatorul in legaturd cu intentia sa de a
divulga informatiile si motivele care au stat la baza
acesteia. In cazul in care nu este de acord cu evaluarea
Agentiei de Mediu, notificatorul isi poate exprima
punctul de vedere sau 1si poate retrage cererea in termen
de doua saptamani de la data la care ia fost notificata
pozitia autoritétii.

(6) Nu sunt confidentiale informatiile destinate
publicului prevazute in anexa nr. 7.

(7) Daca din anumite motive notificatorul isi retrage
notificarea, Agentia de Mediu-Cemista si alte autoritati
implicate in procedura de notificare si autorizare
respecta confidentialitatea informatiilor primite.

b) legaturile comerciale dintre un producator sau un
importator si solicitantul sau titularul autorizatiei, dupa
caz;

¢) informatiile comerciale care divulga sursele, cotele de
piatd sau strategia comerciala a solicitantului;

d) informatii privind secventa ADN, cu exceptia
secventelor utilizate pentru detectia, identificarea si
cuantificarea evenimentului de transformare;

e) modele si strategii de reproducere.

(4) Agentia de Mediu este in drept sd divulge
informatiile mentionate la alin. (3) in cazul in care este
esential sa se adopte masuri urgente pentru protejarea
sanatatii umane, a sanatatii animalelor sau a mediului.
(5) Agentia de Mediu, inainte sa ia o decizie oficiald cu
privire la cererea de tratament confidential, informeaza
in scris notificatorul in legdturd cu intentia sa de a
divulga informatiile si motivele care au stat la baza
acesteia. In cazul in care nu este de acord cu evaluarea
Agentiei de Mediu, notificatorul isi poate exprima
punctul de vedere sau isi poate retrage cererea in termen
de doua saptamani de la data la care ia fost notificata
pozitia autoritatii.

(6) Nu sunt confidentiale informatiile destinate
publicului prevazute in anexa nr. 7.

(7) Daca din anumite motive notificatorul isi retrage
notificarea, Agentia de Mediu si alte autoritati implicate
in procedura de notificare, avizare si autorizare respecta
confidentialitatea informatiilor primite.

Articolul 33. Masuri de urgenta

(1) Detinatorul unei autorizatii este obligat sa prevada
masuri Impotriva contamindrii cu organisme modificate
genetic a organismelor conventionale nemodificate.

(2) Detinatorul unei autorizatii care utilizeaza organisme
modificate genetic sau desfidsoara activititi de
diseminare deliberatd in mediu sau plasare pe piatd, de
import, export, tranzit, depozitare, manipulare,
transportare a unui astfel de organism modificat genetic
sau a unei combinatii de organisme modificate genetic,
ca produse in sine sau componente ale unor produse,
trebuie sa ia masuri pentru ca activitatile desfasurate sa
nu produca efecte adverse asupra sanatatii umane si a
mediului.

21. La art. 33 alin. (1) si (2), dupa cuvantul ,,autorizatii”
se completeazd cu cuvintele ,,si al avizului Agentiei de
Mediu”.

Articolul 33. Masuri de urgenta

(1) Detinatorul unei autorizatii si al avizului Agentiei
de Mediu este obligat sd prevadd masuri Tmpotriva
contamindrii cu organisme modificate genetic a
organismelor conventionale nemodificate.

(2) Detinatorul unei autorizatii si al avizului Agentiei
de Mediu care utilizeaza organisme modificate genetic
sau desfasoara activititi de diseminare deliberatd in
mediu sau plasare pe piatd, de import, export, tranzit,
depozitare, manipulare, transportare a unui astfel de
organism modificat genetic sau a unei combinatii de
organisme modificate genetic, ca produse in sine sau
componente ale unor produse, trebuic sd ia maésuri
pentru ca activitatile desfasurate sa nu produca efecte
adverse asupra sandtdtii umane si a mediului.




(3) Costurile masurilor de biosecuritate necesare
desfasurarii in conditii de sigurantd a activitatilor,
inclusiv miscarii tranfrontaliere, precum si costurile
masurilor de biosecuritate necesare pentru reducerea,
repararea sau prevenirea consecintelor efectelor adverse
asupra sanatatii oamenilor si a animalelor si asupra
mediului, determinate de utilizarea organismelor
modificate genetic, sunt suportate de citre persoana
fizica sau juridica care le-a provocat.

(4) In cazul incilcarii cerintelor legale pentru activitatile
cu organismele modificate genetic intr-o maniera care
afecteaza o mare parte din populatia generala, prezinta
riscuri pentru sandtatea umana si pentru mediu,
afecteaza o mare parte din efectivele de animale sau
prezintd pericole pentru sanatatea animalelor, Agentia
de Mediu ia masuri de urgentd privind suspendarea
activitatilor sau Incetarea lor si informeaza publicul.

(5) Masurile de urgenta includ:

a) aplicarea unor proceduri de control al organismelor
modificate genetic in cazul raspandirii neasteptate si
izolarea zonei afectate de raspandire;

b) decontaminarea zonelor afectate si eradicarea
organismelor modificate genetic;

c) evacuarea sau Ingrijirea sanatdtii plantelor, a
animalelor, a solului, care au fost expuse in timpul
raspandirii sau dupa;

d) elaborarea planurilor de protejare a sanatatii umane si
a mediului in cazul aparitiei unor efecte nedorite.

(6) Ministerul Mediului, prin intermediul Mecanismului
de Schimb de Informatii (MSI) in domeniul
organismelor modificate genetic, stabilit prin Protocolul
de la Cartagena privind biosecuritatea, este responsabil
pentru diseminarea informatiei referitoare la depistarea
prezentei accidentale in mediu a organismelor
modificate genetic.

(3) Costurile masurilor de biosecuritate necesare
desfasurdrii in conditii de sigurantd a activitatilor,
inclusiv miscarii tranfrontaliere, precum si costurile
masurilor de biosecuritate necesare pentru reducerea,
repararea sau prevenirea consecintelor efectelor adverse
asupra sanatatii oamenilor si a animalelor si asupra
mediului, determinate de utilizarea organismelor
modificate genetic, sunt suportate de citre persoana
fizica sau juridica care le-a provocat.

(4) In cazul incilcarii cerintelor legale pentru activitatile
cu organismele modificate genetic intr-o maniera care
afecteaza o mare parte din populatia generala, prezinta
riscuri pentru sandtatea umana si pentru mediu,
afecteaza o mare parte din efectivele de animale sau
prezintd pericole pentru sanatatea animalelor, Agentia
de Mediu ia masuri de urgentd privind suspendarea
activitatilor sau incetarea lor si informeaza publicul.

(5) Masurile de urgenta includ:

a) aplicarea unor proceduri de control al organismelor
modificate genetic in cazul raspandirii neasteptate si
izolarea zonei afectate de raspandire;

b) decontaminarea zonelor afectate si
organismelor modificate genetic;

c) evacuarea sau ingrijirea sanatatii plantelor, a
animalelor, a solului, care au fost expuse in timpul
raspandirii sau dupa;

d) elaborarea planurilor de protejare a sanatatii umane si
a mediului in cazul aparitiei unor efecte nedorite.

(6) Ministerul Mediului, prin intermediul Mecanismului
de Schimb de Informatii (MSI) in domeniul
organismelor modificate genetic, stabilit prin Protocolul
de la Cartagena privind biosecuritatea, este responsabil
pentru diseminarea informatiei referitoare la depistarea
prezentei accidentale in mediu a organismelor
modificate genetic.

eradicarea

Articolul 34. Responsabilitatea si repararea
daunelor 1in caz de accident

(1) In cazul producerii unui accident in procesul de
manipulare a organismelor vii modificate genetic,
inclusiv urmare a miscarii transfrontaliere deliberate ori
nedeliberate sau a miscérii transfrontaliere ilegale
destinate pentru utilizare nemijlocitd in calitate de
produse alimentare, furaje sau pentru prelucrare, pentru

22. La art. 34 alin. (5), dupa cuvintele ,,autorizate sau
neautorizate” se completeaza cu textul ,, , avizate sau
neavizate”.

Articolul 34. Responsabilitatea si repararea
daunelor in caz de accident

(1) In cazul producerii unui accident in procesul de
manipulare a organismelor vii modificate genetic,
inclusiv urmare a miscarii transfrontaliere deliberate ori
nedeliberate sau a miscérii transfrontaliere ilegale
destinate pentru utilizare nemijlocitd in calitate de
produse alimentare, furaje sau pentru prelucrare, pentru




utilizare 1n sisteme Inchise, utilizatorul trebuie sa
informeze imediat Agentia de Mediu si sa 1i furnizeze
urmatoarele informatii:

a) circumstantele accidentului;

b) identitatea si cantitdtile organismelor modificate
genetic in cauza;

c) orice alte date necesare pentru a evalua efectele
accidentului asupra sanatatii umane si asupra mediului;
d) masurile intreprinse pentru remedierea situatiei.

(2) In situatiile prevazute la alin. (1), Agentia de Mediu
este obligata:

a) sa efectueze o evaluare cat mai completd asupra
accidentului si, dupa caz, sa faca recomandari pentru
evitarea in viitor a unor accidente similare si pentru
eliminarea efectelor ce ar rezulta din acestea;

b) sa asigure luarea masurilor necesare si, dupa caz, sa
informeze imediat autoritatile nationale competente din
statele limitrofe care ar putea fi afectate de astfel de
accidente.

(3) Suportarea costurilor si a cheltuielilor, inclusiv
neprevazute, legate de evaluarea daunelor si
intreprinderea oricdror masuri corespunzitoare de
raspuns 1n cazul unui accident este asiguratd de persoana
care a cauzat accidentul.

(4) Evaluarea prejudiciului adus in urma unui accident
care implicd organisme modificate genetic, elaborarea
planului de reparare a daunelor, inclusiv evaluarea
costurilor, se efectueazd 1n baza unei instructiuni
aprobate prin ordinul ministrului mediului si publicate
in Monitorul Oficial al Republicii Moldova.

(5) Nu se considerad prejudiciu cauzat sanatatii umane
sau mediului urmare a obtinerii, testarii, producerii,
utilizarii, comercializarii si miscérii transfrontaliere
deliberate si neintentionate, autorizate sau neautorizate
a organismelor modificate genetic si a produselor
rezultate din astfel de organisme, destinate pentru
utilizare nemijlocita 1n  calitate de produse
alimentare, furaje sau pentru prelucrare, pentru utilizare
in sisteme inchise sau pentru diseminarea deliberata in
mediu, in cazul 1n care acesta este provocat de unele
situatii exceptionale (cataclisme naturale, dezastre,
incendii, conflicte armate).

utilizare 1n sisteme Inchise, utilizatorul trebuie sa
informeze imediat Agentia de Mediu si sa 1i furnizeze
urmatoarele informatii:

a) circumstantele accidentului;

b) identitatea si cantititile organismelor modificate
genetic in cauza;

c) orice alte date necesare pentru a evalua efectele
accidentului asupra sanatatii umane si asupra mediului;
d) masurile Intreprinse pentru remedierea situatiei.

(2) In situatiile previzute la alin. (1), Agentia de Mediu
este obligata:

a) sa efectueze o evaluare cat mai completd asupra
accidentului si, dupa caz, sa faca recomandari pentru
evitarea in viitor a unor accidente similare si pentru
eliminarea efectelor ce ar rezulta din acestea;

b) sa asigure luarea masurilor necesare si, dupa caz, sa
informeze imediat autoritatile nationale competente din
statele limitrofe care ar putea fi afectate de astfel de
accidente.

(3) Suportarea costurilor si a cheltuielilor, inclusiv
neprevazute, legate de evaluarea daunelor si
intreprinderea oricdror masuri corespunzitoare de
raspuns 1n cazul unui accident este asigurata de persoana
care a cauzat accidentul.

(4) Evaluarea prejudiciului adus 1n urma unui accident
care implicd organisme modificate genetic, elaborarea
planului de reparare a daunelor, inclusiv evaluarea
costurilor, se efectueazd In baza unei instructiuni
aprobate prin ordinul ministrului mediului si publicate
in Monitorul Oficial al Republicii Moldova.

(5) Nu se considera prejudiciu cauzat sanatatii umane
sau mediului urmare a obtinerii, testarii, producerii,
utilizarii, comercializarii si miscérii transfrontaliere
deliberate si neintentionate, autorizate sau neautorizate,
avizate sau neavizate a organismelor modificate
genetic si a produselor rezultate din astfel de organisme,
destinate pentru utilizare nemijlocitd in calitate de
produse alimentare, furaje sau pentru prelucrare, pentru
utilizare 1n sisteme inchise sau pentru diseminarea
deliberatd in mediu, in cazul in care acesta este provocat
de unele situatii exceptionale (cataclisme naturale,
dezastre, incendii, conflicte armate).




Anexa nr. 2 23. Anexa nr. 2, se abroga.
Anexa nr. 5 23. Anexa nr. 5, se abroga.
Anexanr. 8 15. Anexa nr. 8, va avea urmatorul cuprins: Anexa nr. 8
»Anexanr. 8 Cuantumul taxei pentru emiterea autorizatiilor
Cuantumul taxei pentru emiterea autorizatiilor Cuantumul taxei pentru emiterea autorizatiilor uantumul
Cuar.ltumm uantumul axei care
Nr. [Scopul lucrarii sau allActul ;zxel C;Ee 5¢ axei care| | INr.Scopul lucririi sau al Actul emi e
d/o kerviciului permisiv ﬁ:gsea ?liv A Nr.Scopul lucrarii sau al Actul emis e d/ofserviciului ctul emis incaseaza,
lei) d/ofserviciului incaseazd, faira TVA
1 Diseminarea deliberatd|Autorizatia {0 000 fara TVA lei)
in mediu a organismelorjpentru (lei) 1 [Diseminarea Avizul 5 000
modificate genetic in altefactivitati  cul 1 |Diseminarea deliberatd infAvizul Agentieif5 000 deliberati in mediu alAgentiei  de
scopuri decét plasarea pejorganisme mediu a organismelor[de Mediu organismelor Mediu
piata modificate modificate genetic in alte modificate genetic in
— enetic scopuri decét plasarea pe Ite scopuri decit
© Prsanismelor modiicacpenry | fafh_ . _ lasarea pe piatd
benetic  in  scopulpctivititi cu 2 Dlsemlnarea . Avizul . Agentieifl 000 2 |Diseminarea Avizul 1 000
efectuarii  cercetirilorforganisme organismelor modificatefde Mediu rganismelor Agentiei  de
Stiintifice  (un  singurjmodificate oenetic in scopul odificate genetic inMediu
organism modificatfgenetic efectuarii cercetarilor| copul efectuarii
enetic) stiintifice (un  singur ercetirilor stiintifice
3 |Introducerea pe piatd aJAutorizatia K0 000 organism modificat un singur organism
prganismelor modificatepentru enetic) odificat genetic)
genetic destinate ctivitati -~ cu 3 [Introducerea pe piata alAvizul Agentieifs 000 3 [Introducerea pe piati|Avizul 5 000
utilizarii ca  produsefrganisme . e . ’ . ’ . e
Jimentare sau furaje, amodificate organ'lsmelo'r mod}ﬁcvalt? de Mediu . orgamsmel(fr Agelftlel de
roduselor  alimentarelzenetic oenetic destinate ptlllzaru odificate  genetic[Mediu
au furaje care  contin ca produse alimentare estinate utilizarii ca
au constau din sau furaje, a produselor| roduse alimentare
rganisme  modificate alimentare sau furaje care au furaje, a
enetic contin sau constau din roduselor
organisme modificate limentare
enetic au furaje care
” ontin sau constau
in organisme
odificate genetic




2. Legea nr. 394/2023 privind produsele alimentare si furajele modificate genetic

Text in vigoare

Modificarea propusa

Text dupa modificare

Articolul 4. Cerinte fata de produsele alimentare

si fata de furajele modificate genetic
(1) Produsele prevazute la art. 3 nu trebuie:
a) sd aiba efecte adverse asupra sanatatii umane,
sanatatii animalelor sau sa aiba efecte negative asupra
mediului;
b) sd inducé 1n eroare consumatorul/utilizatorul,
¢) sa dauneze sau sd inducd in eroare consumatorul,
afectand caracteristicile distinctive ale produselor
alimentare de origine animala;
d) sa difere de produsele alimentare sau de furajele
modificate genetic pe care urmeaza sia le inlocuiasca
intr-o asemenea masurd, incat consumul normal al
acestora ar fi dezavantajos din punct de vedere
nutritional pentru om sau pentru animale.

1. La art. 4:

1.1. alin. (2) - (5) va avea urmatorul cuprins:

,»(2) Produsele mentionate la art. 3 pot fi introduse pe piata
(importate, distribuite, comercializate) doar dacd sunt
inregistrate in Registrul Uniunii Europene al alimentelor si
furajelor modificate genetic si sunt inregistrate in Registrul de
stat al Republicii Moldova in conditiile prezentei legi.

(3) Inregistrarea produselor mentionate la art. 3 in Registrul
de stat se realizeaza de catre Agentia Nationalda pentru
Siguranta Alimentelor, in baza avizului Agentiei de Mediu.
(4) Agentia de Mediu transmite Agentiei Nationale pentru
Siguranta Alimentelor avizul emis in conformitate cu art. 6
alin. (7), insotit de informatiile prevazute la art. 6 alin. (7) lit.
a) sib).

(5) Operatorii care importa si comercializeazd produsele
mentionate la art.3 depun la Agentia de Mediu o cerere de
inregistrare a produselor respective. Modelul cererii de
inregistrare se aproba de catre Agentia de Mediu si se publica
pe pagina sa web oficiald.”

1.2. alin. (7), (9) si (10) se abroga;

Articolul 4. Cerinte fata de produsele alimentare

si fata de furajele modificate genetic
(1) Produsele prevazute la art. 3 nu trebuie:
a) sa aiba efecte adverse asupra sanatatii umane,
sanatatii animalelor sau sa aiba efecte negative asupra
mediului;
b) sd induci 1n eroare consumatorul/utilizatorul;
¢) sa dauneze sau sd inducd in eroare consumatorul,
afectand caracteristicile distinctive ale produselor
alimentare de origine animala;
d) sa difere de produsele alimentare sau de furajele
modificate genetic pe care urmeaza sa le inlocuiasca
intr-o asemenea masurd, incat consumul normal al
acestora ar fi dezavantajos din punct de vedere
nutritional pentru om sau pentru animale.
(2) Produsele mentionate la art. 3 pot fi introduse pe
piata (importate, distribuite, comercializate) doar
daci sunt inregistrate in Registrul Uniunii Europene
al alimentelor si furajelor modificate genetic si sunt
inregistrate in Registrul de stat al Republicii
Moldova in conditiile prezentei legi.
(3) inregistrarea produselor mentionate la art. 3 in
Registrul de stat se realizeazd de catre Agentia
Nationald pentru Siguranta Alimentelor, in baza
avizului Agentiei de Mediu.
(4) Agentia de Mediu transmite Agentiei Nationale
pentru Siguranta Alimentelor avizul emis in
conformitate cu art. 6 alin. (7), insotit de informatiile
previzute la art. 6 alin. (7) lit. a) si b).
(5) Operatorii care importa si comercializeaza
produsele mentionate la art.3 depun la Agentia de
Mediu o cerere de inregistrare a produselor
respective. Modelul cererii de inregistrare se aproba
de ciatre Agentia de Mediu si se publica pe pagina sa
web oficiala.
(6) Operatorii care importa sau introduc pe piata produse
alimentare si furaje modificate genetic trebuie sa detina
autorizatie sanitar veterinara, emisa de catre Agentia
Nationala pentru Siguranta Alimentelor in conformitate
cu art. 18 din Legea nr. 221/2007 privind activitatea




(6) Operatorii care importa sau introduc pe piata produse
alimentare si furaje modificate genetic trebuie sa detina
autorizatie sanitar veterinara ,emisa de catre Agentia
Nationala pentru Siguranta Alimentelor in conformitate
cu art. 18 din Legea nr. 221/2007 privind activitatea
sanitara  veterinara,  sau sa detind certificat  de
inregistrare in domeniul sigurantei alimentelor, eliberat
in conformitate cu capitolul V! din Legea nr.306/2018
privind siguranta alimentelor.
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(8) Cererea prevazuta la alin. (5) poate fi depusa pentru:
a) OMGe-uri, produsele alimentare si furajele care contin
sau constau din OMG-uri, precum si pentru produsele
alimentare si furajele obtinute din sau care contin
ingrediente obtinute din OMG-uri;
b) produsele alimentare si furajele obtinute din OMG-
uri, precum si pentru produsele alimentare si furajele
obtinute din sau care contin produsul alimentar sau
furajul in cauza;
¢) ingredientele obtinute din OMG-uri, precum si pentru
produsele alimentare care contin ingredientele
respective.
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sanitara veterinard, sau sa detind certificat de
inregistrare in domeniul sigurantei alimentelor, eliberat
in conformitate cu capitolul V1 din Legea nr.306/2018
privind siguranta alimentelor.

(8) Cererea prevazuta la alin. (5) poate fi depusa pentru:
a) OMGe-uri, produsele alimentare si furajele care contin
sau constau din OMG-uri, precum si pentru produsele
alimentare si furajele obtinute din sau care contin
ingrediente obtinute din OMG-uri;

b) produsele alimentare si furajele obtinute din OMG-
uri, precum si pentru produsele alimentare si furajele
obtinute din sau care contin produsul alimentar sau
furajul in cauza;

¢) ingredientele obtinute din OMG-uri, precum si pentru
produsele alimentare care contin ingredientele
respective.




2. Atrticolele 5 si 6 vor avea urmatorul cuprins:
»Articolul 5. Cererea de Inregistrare a produselor alimentare
si a furajelor modificate genetic

(1) Cererea de inregistrare a produselor mentionate la art. 3 se
depune la Agentia de Mediu pe suport de hartie sau in forma
electronica si trebuie sa contind urmatoarele informatii:

a) numele, prenumele si adresa solicitantului;

b) denumirea produsului alimentar sau a furajului modificat
genetic si evenimentul/evenimentele de transformare;

c¢) dovada ca produsul este autorizat in Uniunea Europeana,
cu indicarea numarului de inregistrare in Registrul Uniunii
Europene al alimentelor si furajelor modificate genetic;

d) utilizarile preconizate ale produsului pe teritoriul
Republicii Moldova;

e) propunerea de etichetare in limba romana, in conformitate
cu autorizatia UE si cu prevederile art. 12;

f) solicitarea privind asigurarea confidentialitatii datelor, in
cazul in care este cazul.

(2) Agentia de Mediu notifica solicitantul, in scris sau prin
posta electronica, despre primirea cererii, in termen de 5 zile
lucratoare de la data primirii acesteia.

Articolul 6. Verificarea conditiilor specifice de mediu si
emiterea avizului

(1) in termen de 5 zile lucritoare de la primirea cererii,
Agentia de Mediu verifica aspectele referitoare la conditiile
specifice de mediu aplicabile pe teritoriul national.

(2) Agentia de Mediu, in termen de 30 de zile lucratoare de la
data primirii dosarului tehnic, verifica:

a) existenta autorizatiei valabile a produsului in Registrul
Uniunii Europene al alimentelor si furajelor modificate
genetic;

b) daca introducerea pe piatd a produsului pe teritoriul
national necesitd conditii specifice de utilizare sau restrictii
geografice, avind In vedere particularitatile ecosistemelor
locale, ale mediului si ale practicilor agricole din Republica
Moldova;

c¢) dacé planul de monitorizare post-autorizare, astfel cum a
fost aprobat la nivel european, necesitd ajustari pentru a
reflecta specificul national.

(3) In cazul in care Agentia de Mediu constati ca produsul nu
detine o autorizatie valabila in Uniunea Europeana, aceasta
emite un raport negativ si respinge cererea de Inregistrare.

Articolul 5. Cererea de inregistrare a produselor
alimentare si a furajelor modificate genetic

(1) Cererea de inregistrare a produselor mentionate
la art. 3 se depune la Agentia de Mediu pe suport de
hartie sau in forma electronica si trebuie sa contina
urmatoarele informatii:

a) numele, prenumele si adresa solicitantului;

b) denumirea produsului alimentar sau a furajului
modificat genetic si evenimentul/evenimentele de
transformare;

¢) dovada cia produsul este autorizat in Uniunea
Europeana, cu indicarea numarului de inregistrare
in Registrul Uniunii Europene al alimentelor si
furajelor modificate genetic;

d) utilizarile preconizate ale produsului pe teritoriul
Republicii Moldova;

e) propunerea de etichetare in limba romaini, in
conformitate cu autorizatia UE si cu prevederile art.
12;

f) solicitarea privind asigurarea confidentialitatii
datelor, in cazul in care este cazul.

(2) Agentia de Mediu notifica solicitantul, in scris sau
prin posta electronica, despre primirea cererii, in
termen de 5 zile lucriatoare de la data primirii
acesteia.

Articolul 6. Verificarea conditiilor specifice de mediu
si emiterea avizului

(1) in termen de 5 zile lucritoare de la primirea
cererii, Agentia de Mediu verificAi aspectele
referitoare la conditiile specifice de mediu aplicabile
pe teritoriul national.

(2) Agentia de Mediu, in termen de 30 de zile
lucratoare de la data primirii dosarului tehnic,
verifica:

a) existenta autorizatiei valabile a produsului in
Registrul Uniunii Europene al alimentelor si
furajelor modificate genetic;

b) daca introducerea pe piatd a produsului pe
teritoriul national necesitd conditii specifice de
utilizare sau restrictii geografice, avind in vedere
particularititile ecosistemelor locale, ale mediului si
ale practicilor agricole din Republica Moldova;




(4) In cazul in care Agentia de Mediu identifici necesitatea
unor conditii specifice de mediu sau restrictii geografice,
aceasta elaboreazd un raport care contine recomandari
motivate in acest sens.

(5) in situatia in care nu existd aspecte specifice care si
impuna conditii suplimentare sau restrictii, Agentia de Mediu
emite un aviz prin care confirma ca produsul poate fi introdus
pe piata Republicii Moldova.

(6) Agentia de Mediu emite avizul in termen de 10 zile
lucratoare si il transmite Agentiei Nationale pentru Siguranta
Alimentelor, impreuna cu recomandarile privind conditiile
specifice, dupa caz.

(7) Agentia de Mediu publica avizul pe pagina sa web
oficiald, dupa excluderea informatiilor confidentiale. Publicul
poate prezenta observatii in termen de 30 de zile de la data
publicarii.

(8) Avizul Agentiei de Mediu emis 1n conformitate cu alin.
(6) trebuie sa contina:

a) numele, prenumele si adresa solicitantului;

b) denumirea produsului alimentar sau a furajului si
caracteristicile acestora;

¢) confirmarea autorizatiei valabile in Uniunea Europeana, cu
indicarea numarului de Inregistrare european;

d) conditiile specifice de utilizare, manipulare, depozitare,
transport sau restrictiile geografice, daca au fost impuse;

e) identificatorul unic atribuit OMG-ului, dupa caz.”

¢) daci planul de monitorizare post-autorizare, astfel
cum a fost aprobat la nivel european, necesita
ajustari pentru a reflecta specificul national.

(3) In cazul in care Agentia de Mediu constati ci
produsul nu detine o autorizatie valabila in Uniunea
Europeand, aceasta emite un raport negativ si
respinge cererea de inregistrare.

(4) in cazul in care Agentia de Mediu identifici
necesitatea unor conditii specifice de mediu sau
restrictii geografice, aceasta elaboreazi un raport
care contine recomandari motivate in acest sens.

(5) in situatia in care nu existi aspecte specifice care
sa impuna conditii suplimentare sau restrictii,
Agentia de Mediu emite un aviz prin care confirma
ca produsul poate fi introdus pe piata Republicii
Moldova.

(6) Agentia de Mediu emite avizul in termen de 10
zile lucritoare si il transmite Agentiei Nationale
pentru Siguranta Alimentelor, impreuni cu
recomandarile privind conditiile specifice, dupa caz.
(7) Agentia de Mediu publica avizul pe pagina sa web
oficiala, dupa excluderea informatiilor confidentiale.
Publicul poate prezenta observatii in termen de 30 de
zile de la data publicarii.

(8) Avizul Agentiei de Mediu emis in conformitate cu
alin. (6) trebuie sa contina:

a) numele, prenumele si adresa solicitantului;

b) denumirea produsului alimentar sau a furajului si
caracteristicile acestora;

¢) confirmarea autorizatiei valabile in Uniunea
Europeana, cu indicarea numéarului de inregistrare
european;

d) conditiile specifice de utilizare, manipulare,
depozitare, transport sau restrictiile geografice, daca
au fost impuse;

e) identificatorul unic atribuit OMG-ului, dupa caz













Articolul 7. Inregistrarea in Registrul de stat
al produselor alimentare si al furajelor
modificate genetic
(1) in termen de 10 zile de la data primirii rapertalui-de
evaluare pozitiv, Agentia Nationald pentru Siguranta
Alimentelor inregistreaza in Registrul de stat produsul
alimentar sau furajul modificat genetic.
(2) Inregistrarea produsului alimentar sau a furajului
modificat genetic 1n Registrul de stat se efectueaza
in temeiul ordinului directorului Agentiei Nationale
pentru Siguranta Alimentelor, care se publicd in
Monitorul Oficial al Republicii Moldova.
(3) Ordinul directorului Agentiei Nationale pentru
Siguranta Alimentelor privind Inregistrarea in Registrul
de stat a produsului alimentar sau a furajului modificat
genetic trebuie sa contind informatiile prevazute la art—6

(4) Inregistrarea mentionata la alin. (2) din prezentul
articol este valabila timp de 5 ani si poate fi reinnoitd in
conformitate cu art. 10 din prezenta lege. La fiecare
inregistrare in Registrul de stat se indica data si
informatiile prevazute la art—6-alin(5)it—a); b)-d),e)
(5) Auterizarea introducerii pe piatd a produsului
alimentar sau a furajului modificat genetic nu
exonereaza de raspundere juridica operatorii de produse
alimentare sau de furaje modificate genetic.

(6) In cazul in care Comisia emite un raport de evaluare
negativ, Agentia de Mediu refuza autorizarea produsului
alimentar sau a furajului modificat genetic. in
cazul aprobarii deciziei de refuz, Agentia de Mediu, in

3. Laart. 7:

3.1. la alin.(1), cuvintele ,,raportului de evaluare” se vor
substitui cu cuvantul ,,avizului”;

3.2. la alin.(3), textul ,,art. 6 alin. (5) lit. a), b), d), €) si g)
si, dupa caz, identificatorul unic atribuit OMG-ului.” se va
substitui cu textul ,,art. 6 alin. (8).”;

3.3. la alin.(4), textul ,,art. 6 alin. (5) lit. a), b), d), ¢) si g)
din prezenta lege.” se substituie cu textul ,,art. 6 alin. (8).
34. la alin. (5) si (7), cuvantul ,,autorizarea,, se substituie
cu cuvantul ,,inregistrarea”.

3.5. Alin. (6), va vea urmatorul continut:

,(6) In cazul in care Agentia de Mediu emite un aviz negativ,
informarea  solicitantului  privind motivul  refuzului
inregistrarii produsului alimentar sau a furajului modificat
genetic are loc in termen de 14 zile calendaristice.

Articolul 7. Inregistrarea in Registrul de stat
al produselor alimentare si al furajelor
modificate genetic
(1) In termen de 10 zile de la data primirii avizului
pozitiv, Agentia Nationala pentru Siguranta Alimentelor
inregistreaza in Registrul de stat produsul alimentar sau
furajul modificat genetic.
(2) Inregistrarea produsului alimentar sau a furajului
modificat genetic in Registrul de stat se efectueaza
in temeiul ordinului directorului Agentiei Nationale
pentru Siguranta Alimentelor, care se publicd in
Monitorul Oficial al Republicii Moldova.
(3) Ordinul directorului Agentiei Nationale pentru
Siguranta Alimentelor privind Inregistrarea in Registrul
de stat a produsului alimentar sau a furajului modificat
genetic trebuie sd contind informatiile prevazute la art.
6 alin. (8);
(4) Inregistrarea mentionati la alin. (2) din prezentul
articol este valabila timp de 5 ani si poate fi reinnoita in
conformitate cu art. 10 din prezenta lege. La fiecare
inregistrare in Registrul de stat se indicd data si
informatiile prevazute la art. 6 alin. (8).
(5) Inregistrarea introducerii pe piatdi a produsului
alimentar sau a furajului modificat genetic nu
exonereaza de raspundere juridica operatorii de produse
alimentare sau de furaje modificate genetic.
(6) In cazul in care Comisia emite un raport de evaluare
negativ, Agentia de Mediu refuza autorizarea produsului
alimentar sau a furajului modificat genetic. In
cazul aprobarii deciziei de refuz, Agentia de Mediu, in
termen de 14 zile calendaristice, informeaza in scris
solicitantul despre motivul refuzului.




termen de 14 zile calendaristice, informeaza in scris
solicitantul despre motivul refuzului.

(7) Decizia de refuz privind auterizarea produsului
alimentar sau a furajului modificat genetic poate fi
contestatd in conformitate cu prevederile Codului
administrativ.

(7) Decizia de refuz privind inregistrarea produsului
alimentar sau a furajului modificat genetic poate fi
contestatd 1n conformitate cu prevederile Codului
administrativ.

Articolul 8. Supravegherea si controlul produselor
alimentare si al furajelor modificate
genetic

22 dinprezentalege:

(2) In cazul in care operatorul propune modificarea
conditiilor de auterizare, acesta depune o cerere in
conformitate cu art. 5 alin. (1) din prezenta lege. In acest
caz, prevederile art. 5—7 se aplica mutatis mutandis.

(3) Operatorul notifica imediat Agentia de Mediu si
Agentia Nationala pentru Siguranta Alimentelor despre
aparitia oricarei noi informatii stiintifice sau tehnice care
ar putea influenta evaluarea sigurantei utilizarii
produsului alimentar. In special, notificd imediat despre
interdictiile si restrictiile ~ impuse de  autoritatea
competentd a altui stat in care produsul alimentar este
introdus pe piata.

4. La art. 8:

4.1. alin. (1) va avea urmatorul cuprins:

»(1) Dupa inregistrarea in conformitate cu prezenta lege,
titularul si partile vizate trebuie sa respecte toate conditiile si
restrictiile care au fost impuse in procesul de inregistrare si sa
se asigure ca produsele care nu sunt inregistrate nu sunt
introduse pe piatd ca produse alimentare sau ca furaje
modificate genetic.”;

4.2. la alin. (2), cuvantul ,,autorizare” se substituie cu
cuvantul ,.inregistrare”.

Articolul 8. Supravegherea si controlul produselor
alimentare si al furajelor modificate
genetic

(1) Dupa inregistrarea in conformitate cu prezenta lege,
titularul si partile vizate trebuie sa respecte toate
conditiile si restrictiile care au fost impuse in procesul
de inregistrare si sa se asigure ca produsele care nu sunt
inregistrate nu sunt introduse pe piatd ca produse
alimentare sau ca furaje modificate genetic
(2) In cazul in care operatorul propune modificarea
conditiilor de inregistrare, acesta depune o cerere in
conformitate cu art. 5 alin. (1) din prezenta lege. In acest
caz, prevederile art. 5-7 se aplicd mutatis mutandis.
(3) Operatorul notificd imediat Agentia de Mediu si
Agentia Nationala pentru Siguranta Alimentelor despre
aparitia oricarei noi informatii stiintifice sau tehnice care
ar putea influenta evaluarea sigurantei utilizarii
produsului alimentar. In special, notifici imediat despre
interdictiile si restrictiile impuse de autoritatea
competentd a altui stat in care produsul alimentar este
introdus pe piata.




Articolul 9. Retragerea de pe piatd a produselor
alimentare sau a furajelor modificate genetic
Operatorul care detine produse alimentare sau furaje
modificate genetic este obligat s le retraga de pe piata
din proprie initiativa sau in temeiul unei dispozitii scrise
(prescriptii) a Agentiei de Mediu sau a Agentiei
Nationale pentru Siguranta Alimentelor, cu excluderea
din Registrul de stat, daca:

a) produsul alimentar sau furajul modificat genetic,
auterizate In conformitate cu art. 5, prezinta un risc grav
pentru sandtatea umana, pentru sandtatea animalelor sau
pentru mediu;

b) operatorul, pe parcursul desfasurarii activitatii, nu a
respectat prevederile prezentei legi si ale actelor
normative aprobate in temeiul acesteia sau nu a respectat
conditiile prevazute in autorizatie;

¢) apar informatii noi, necunoscute la data auterizarit
produsului, privind riscul utilizarii produsului alimentar
si a furajului modificat genetic, care poate afecta
sdndtatea umana, sandtatea animalelor sau mediul.

5. La art.9:

5.1. la lit. a), cuvantul ,autorizate” se substituie cu
cuvantul ,,inregistrate”;

5.2. lalit. b), cuvantul ,,autorizatie” se substituie cu textul
»decizia de inregistrare sau in avizul Agentiei de Mediu”;
5.3. la lit. c¢), cuvantul ,autorizérii” se substituie cu
cuvantul ,,inregistrarii”.

Articolul 9. Retragerea de pe piatd a produselor
alimentare sau a furajelor modificate genetic
Operatorul care detine produse alimentare sau furaje
modificate genetic este obligat sa le retraga de pe piata
din proprie initiativa sau in temeiul unei dispozitii scrise
(prescriptii) a Agentiei de Mediu sau a Agentiei
Nationale pentru Siguranta Alimentelor, cu excluderea
din Registrul de stat, daca:

a) produsul alimentar sau furajul modificat genetic,
inregistrate in conformitate cu art. 5, prezinta un risc
grav pentru sdndtatea umand, pentru sdndtatea
animalelor sau pentru mediu;

b) operatorul, pe parcursul desfasurarii activitatii, nu a
respectat prevederile prezentei legi si ale actelor
normative aprobate in temeiul acesteia sau nu a respectat
conditiile prevazute in decizia de inregistrare sau in
avizul Agentiei de Mediu;

¢) apar informatii noi, necunoscute la data inregistrarii
produsului, privind riscul utilizarii produsului alimentar
si a furajului modificat genetic, care poate afecta
sdndtatea umana, sanatatea animalelor sau mediul.

6. Art. 10, va avea urmatorul cuprins:

,Articolul 10. Reinnoirea inregistrarii

(1) Inregistrarea efectuata in temeiul prezentei legi se
reinnoieste la expirarea termenului stabilit la art. 7 alin. (4),
pentru o perioada de pana la 5 ani, la cererea operatorului,
care poate fi depusa la Agentia de Mediu nu mai devreme de
18 luni si nu mai tarziu de 12 luni pana la data expirarii
valabilitatii inregistrarii, cu conditia mentinerii autorizatiei
valabile si cu achitarea taxei prevazute in anexa nr. 8 la Legea
nr. 152/2022.

(2) Cererea este insotita de:

a) copia dovezii autorizatiei eliberatd de Comisia Europeana;
b) raportul privind rezultatele monitorizarii, daca este
specificat In decizia de Inregistrare sau in avizul Agentiei de
Mediu;

¢) alte informatii noi, care au devenit disponibile, cu privire
la evaluarea sigurantei utilizérii produsului alimentar sau a
furajului, la riscurile pe care produsul alimentar sau furajul
modificat genetic le prezintad pentru oameni, animale sau
mediu;

Articolul 10. Reinnoirea inregistrarii

(1) inregistrarea efectuatii in temeiul prezentei legi
se reinnoieste la expirarea termenului stabilit la art.
7 alin. (4), pentru o perioada de pana la 5 ani, la
cererea operatorului, care poate fi depusa la Agentia
de Mediu nu mai devreme de 18 luni si nu mai tirziu
de 12 luni pand la data expiririi valabilitatii
inregistrarii, cu conditia mentinerii autorizatiei
valabile si cu achitarea taxei prevazute in anexa nr.
8 la Legea nr. 152/2022.

(2) Cererea este insotiti de:

a) copia dovezii autorizatiei eliberati de Comisia
Europeana;

b) raportul privind rezultatele monitorizarii, daca
este specificat in decizia de inregistrare sau in avizul
Agentiei de Mediu;

¢) alte informatii noi, care au devenit disponibile, cu
privire la evaluarea sigurantei utilizarii produsului
alimentar sau a furajului, la riscurile pe care
produsul alimentar sau furajul modificat genetic le
prezinta pentru oameni, animale sau mediu;




d) dupa caz, propunerea de modificare sau de completare a
conditiilor de inregistrare initiald si a conditiilor privind
monitorizarea ulterioara.

(3) Prevederile art. 5—7 se aplica in mod corespunzator.

(4) In cazul in care, din motive independente de vointa
operatorului, nu se ia nicio decizie privind reinnoirea
inregistrarii pana la data expirdrii acesteia, valabilitatea
inregistrarii produsului se prelungeste automat pana la luarea
unei decizii.”

d) dupa caz, propunerea de modificare sau de
completare a conditiilor de inregistrare initiala si a
conditiilor privind monitorizarea ulterioara.

(3) Prevederile art. 5-7 se aplicai in mod
corespunzaitor.

(4) in cazul in care, din motive independente de
vointa operatorului, nu se ia nicio decizie privind
reinnoirea inregistririi pana la data expirarii
acesteia, valabilitatea inregistririi produsului se
prelungeste automat péani la luarea unei decizii.

Articolul 12. Cerintele de etichetare pentru produsele
alimentare
(1) Fara a aduce atingere cerintelor prevazute de Legea
nr. 279/2017 privind informarea consumatorului cu
privire la produsele alimentare, produsele alimentare
care cad sub incidenta prezentei sectiuni sunt supuse
urmatoarelor cerinte de etichetare:
a) in cazul in care produsul alimentar consta din unul sau
mai multe ingrediente, in lista de ingrediente, cuvintele
,modificat genetic” sau ,produs din (denumirea
ingredientului) modificat genetic” sunt indicate intre
paranteze, imediat dupa denumirea ingredientului in
cauza;
b) in cazul in care ingredientul este desemnat prin
denumirea unei categorii, in lista de ingrediente sunt
indicate cuvintele ,,contine (denumirea organismului)
modificat  genetic” sau ,contine (denumirea
ingredientului) produs din (denumirea organismului)
modificat genetic”;
¢) in cazul 1n care nu existd o listd de ingrediente,
cuvintele ,modificat genetic” sau ,produs din
(denumirea organismului) modificat genetic” sunt
indicate, in mod clar, pe eticheta;
d) cerintele prevazute la lit. a) si b) pot fi indicate intr-o
notd de subsol la lista de ingrediente. In acest caz,
cerintele sunt imprimate cu un font care are cel putin
aceeasi dimensiune ca si cel al listei de ingrediente. in
cazul in care nu exista o listd de ingrediente, acestea
trebuie sa fie indicate, in mod clar, pe eticheta;
e) In cazul in care produsul alimentar este oferit spre
vanzare consumatorului final ca produs alimentar
neambalat prealabil sau ca produs alimentar preambalat
in recipiente mici, a caror cea mai mare suprafatd nu

7. La art. 12 alin. (3) si art. 13 alin. (2) lit. d), cuvantul
»autorizatie” se substituie cu textul ,,autorizatia europeand a
produsului sau in avizul Agentiei de Mediu”.

Articolul 12. Cerintele de etichetare pentru produsele
alimentare
(1) Fara a aduce atingere cerintelor prevazute de Legea
nr. 279/2017 privind informarea consumatorului cu
privire la produsele alimentare, produsele alimentare
care cad sub incidenta prezentei sectiuni sunt supuse
urmatoarelor cerinte de etichetare:
a) in cazul in care produsul alimentar consta din unul sau
mai multe ingrediente, in lista de ingrediente, cuvintele
,modificat genetic” sau ,produs din (denumirea
ingredientului) modificat genetic” sunt indicate intre
paranteze, imediat dupa denumirea ingredientului in
cauza;
b) In cazul in care ingredientul este desemnat prin
denumirea unei categorii, In lista de ingrediente sunt
indicate cuvintele ,,contine (denumirea organismului)
modificat  genetic” sau ,contine (denumirea
ingredientului) produs din (denumirea organismului)
modificat genetic”;
¢) in cazul 1n care nu existd o listd de ingrediente,
cuvintele ,modificat genetic’ sau ,produs din
(denumirea organismului) modificat genetic” sunt
indicate, in mod clar, pe eticheta;
d) cerintele prevazute la lit. a) si b) pot fi indicate intr-o
nota de subsol la lista de ingrediente. in acest caz,
cerintele sunt imprimate cu un font care are cel putin
aceeasi dimensiune ca si cel al listei de ingrediente. In
cazul in care nu exista o listd de ingrediente, acestea
trebuie sa fie indicate, in mod clar, pe eticheta;
e) In cazul in care produsul alimentar este oferit spre
vanzare consumatorului final ca produs alimentar
neambalat prealabil sau ca produs alimentar preambalat
in recipiente mici, a caror cea mai mare suprafatd nu




depidseste 10 cm?, informatiile solicitate in temeiul
prezentului alineat trebuie sa fie afisate permanent si
in mod vizibil, fie pe raftul cu produse alimentare sau
imediat langa acestea, fie pe ambalaj, cu un font
suficient de mare pentru a fi usor identificat si citit.
(2) Suplimentar la cerintele de etichetare stabilite la alin.
(1), pe etichete se mentioneaza orice caracteristica sau
proprietate a produsului alimentar daca:
a) produsul alimentar difera de omologul sau
conventional in ceea ce priveste compozitia, valoarea
nutritivd sau efectele nutritive, utilizarea prevazutd a
produsului alimentar si implicatiile pentru sanatatea
anumitor categorii de populatie;
b) produsul alimentar provoaca conflicte de ordin etic
sau religios.
(3) Suplimentar la cerintele de etichetare stabilite la alin.
(1) si la cele specificate in auterizatie, ctichetarea
produselor alimentare care cad sub incidenta prezentei
sectiuni si care nu dispun de un produs conventional de
referintd trebuie sd contind informatii privind natura si
caracteristicile produselor alimentare in cauza.
(4) Produsele alimentare provenite de la animalele
furajate cu hrand modificatd genetic trebuie sa fie
etichetate 1n conformitate cu prevederile Legii
nr. 279/2017 privind informarea consumatorului cu
privire la produsele alimentare.
Articolul 13. Cerintele de etichetare pentru

furajele modificate genetic
(1) Nicio persoand nu poate introduce pe piata furajele
modificate genetic prevazute la art. 3 din prezenta lege,
cu exceptia cazului in care informatiile despre furaje
sunt indicate Tn mod vizibil, lizibil si sunt imposibil de
sters de pe documentul de insotire sau, dupa caz, de pe
ambalaj, de pe recipient sau de pe eticheta atasatd la
acestea.
(2) Fiecare furaj care intra in compozitia hranei pentru
animale face obiectul urmatoarelor cerinte de etichetare:
a) in cazul furajului prevazut la art.3 lit. a) si b),
cuvintele ,,modificat genetic (denumirea organismului)”
fie sunt indicate intre paranteze, imediat dupa denumirea
specificd a hranei, fie sunt indicate intr-o nota de subsol
la lista de furaje. Nota de subsol se imprima cu un font

depaseste 10 cm2, informatiile solicitate in temeiul
prezentului alineat trebuie sa fie afisate permanent si in
mod vizibil, fie pe raftul cu produse alimentare sau
imediat langa acestea, fie pe ambalaj, cu un font
suficient de mare pentru a fi usor identificat si citit.
(2) Suplimentar la cerintele de etichetare stabilite la alin.
(1), pe etichete se mentioneaza orice caracteristica sau
proprietate a produsului alimentar daca:
a) produsul alimentar difera de omologul sau
conventional in ceea ce priveste compozitia, valoarea
nutritivd sau efectele nutritive, utilizarea prevazutd a
produsului alimentar si implicatiile pentru sanatatea
anumitor categorii de populatie;
b) produsul alimentar provoaca conflicte de ordin etic
sau religios.
(3) Suplimentar la cerintele de etichetare stabilite la alin.
(1) si la cele specificate In autorizatia europeana a
produsului sau in avizul Agentiei de Mediu,
etichetarea produselor alimentare care cad sub incidenta
prezentei sectiuni si care nu dispun de un produs
conventional de referintd trebuie sa contina informatii
privind natura si caracteristicile produselor alimentare in
cauzad.
(4) Produsele alimentare provenite de la animalele
furajate cu hrand modificatd genetic trebuie sa fie
etichetate In conformitate cu prevederile Legii nr.
279/2017 privind informarea consumatorului cu privire
la produsele alimentare.
Articolul 13. Cerintele de etichetare pentru

furajele modificate genetic
(1) Nicio persoand nu poate introduce pe piata furajele
modificate genetic prevazute la art. 3 din prezenta lege,
cu exceptia cazului in care informatiile despre furaje
sunt indicate in mod vizibil, lizibil si sunt imposibil de
sters de pe documentul de insotire sau, dupa caz, de pe
ambalaj, de pe recipient sau de pe eticheta atasatd la
acestea.
(2) Fiecare furaj care intra in compozitia hranei pentru
animale face obiectul urmatoarelor cerinte de etichetare:
a) in cazul furajului prevazut la art.3 lit. a) si b),
cuvintele ,,modificat genetic (denumirea organismului)”
fie sunt indicate intre paranteze, imediat dupa denumirea
specifica a hranei, fie sunt indicate Intr-o nota de subsol




care are cel putin aceeasi dimensiune ca si cel al listei de
furaje;

b) in cazul furajului prevazut la art.3 lit.c), cuvintele
sprodus din (denumirea organismului) modificat
genetic” fie sunt indicate Intre paranteze, imediat dupa
denumirea specifica a hranei, fie sunt indicate intr-o nota
de subsol la lista de furaje. Nota de subsol se imprima
cu un font care are cel putin aceeasi dimensiune ca si cel
al listei de furaje;

c) pe ctichetd trebuiec sa se mentioneze orice
caracteristicd sau proprietate a furajului, prevazut la
art. 3, daca difera de cea a produsului conventional de
referinta, precum sunt:

— compozitia;

— valoarea nutritiva sau efectele nutritive;

— utilizarea prevazuta;

— implicatiile pentru sanatatea anumitor specii sau
categorii de animale;

d) pe eticheta, astfel cum este indicat in auterizatie,
trebuie sd se mentioneze orice caracteristicd sau
proprietate a unui furaj care poate provoca conflicte de
ordin etic sau religios.

(3) Pe langa cerintele prevazute la alin.(2) lit.a) si b),
etichetele furajelor sau documentele insotitoare ale
acestora, care nu dispun de un produs conventional de
referintd, trebuie sa contind si informatii privind natura
si caracteristicile hranei 1n cauza.

la lista de furaje. Nota de subsol se imprima cu un font
care are cel putin aceeasi dimensiune ca si cel al listei de
furaje;

b) in cazul furajului prevazut la art.3 lit.c), cuvintele
sprodus din (denumirea organismului) modificat
genetic” fie sunt indicate Intre paranteze, imediat dupa
denumirea specifica a hranei, fie sunt indicate intr-o nota
de subsol la lista de furaje. Nota de subsol se imprima
cu un font care are cel putin aceeasi dimensiune ca si cel
al listei de furaje;

c) pe ecticheta trebuic sd se mentioneze orice
caracteristica sau proprietate a furajului, prevazut la art.
3, daca difera de cea a produsului conventional de
referintd, precum sunt:

— compozitia;

— valoarea nutritiva sau efectele nutritive;

— utilizarea prevazuta;

— implicatiile pentru sandtatea anumitor specii sau
categorii de animale;

d) pe eticheta, astfel cum este indicat in autorizatia
europeana a produsului sau in avizul Agentiei de
Mediu, trebuie sa se mentioneze orice caracteristica sau
proprietate a unui furaj care poate provoca conflicte de
ordin etic sau religios.

(3) Pe langa cerintele prevazute la alin.(2) lit.a) si b),
etichetele furajelor sau documentele insotitoare ale
acestora, care nu dispun de un produs conventional de
referinta, trebuie sa contina si informatii privind natura
si caracteristicile hranei in cauza.

Articolul 19. Produse modificate genetic care pot fi
utilizate atat ca produse alimentare, cat si ca furaje

(1) in cazul in care un produs poate fi utilizat atét ca
produs alimentar, cit si ca furaj, se depune o singura
cerere in temeiul art. 5 si se emite un singur raport de
evaluare:

(2) Agentia de Mediu examineaza dacda cererea de
acordare-a—autorizatiet pentru un produs alimentar sau
pentru un furaj trebuie depusa atat pentru utilizarea ca
produs alimentar, cat si ca furaj.

8. Laart. 19:

8.1. la alin. (1), cuvintele ,,de evaluare” se substituie cu
cuvintele ,,al Comisiei si un singur aviz al Agentiei de
Mediu”.

8.2. la alin. (2), cuvintele ,,acordare a autorizatiei” se
substituie cu cuvantul ,,inregistrare”.

Articolul 19. Produse modificate genetic care pot fi
utilizate atat ca produse alimentare, cat si ca furaje

(1) in cazul in care un produs poate fi utilizat att ca
produs alimentar, cit si ca furaj, se depune o singura
cerere in temeiul art. 5 si se emite un singur raport al
Comisiei si un singur aviz al Agentiei de Mediu.

(2) Agentia de Mediu examineaza dacda cererea de
inregistrare pentru un produs alimentar sau pentru un
furaj trebuie depusd atat pentru utilizarea ca produs
alimentar, cat si ca furaj.

Articolul 21. Accesul publicului
(1) Agentia de Mediu publica cererea de auterizare,
informatiile  justificative si  toate informatiile

9. La art. 21, cuvantul ,autorizare” se substituie cu
cuvantul ,,inregistrare”.

Articolul 21. Accesul publicului
(1) Agentia de Mediu publica cererea de inregistrare,
informatiile  justificative si  toate  informatiile




suplimentare furnizate de solicitant, precum si opiniile
sale stiintifice si opiniile emise de autoritdtile
competente, tinand seama de prevederile art. 22.

(2) In cazul examindrii cererii de acces al publicului la
documentele pe care le detine, Agentia de Mediu aplica
prevederile Legii nr. 148/2023 privind accesul la
informatiile de interes public.

suplimentare furnizate de solicitant, precum si opiniile
sale stiintifice si opiniile emise de autoritatile
competente, tinand seama de prevederile art. 22.

(2) In cazul examinrii cererii de acces al publicului la
documentele pe care le detine, Agentia de Mediu aplica
prevederile Legii nr. 148/2023 privind accesul la
informatiile de interes public.

Articolul 22. Confidentialitatea

(1) In vederea protejarii datelor, solicitantul poate
solicita Agentiei de Mediu ca anumite parti din
informatiile transmise 1n temeiul prezentei legi sa fie
tratate ca fiind confidentiale, insotind cererea respectiva
cu justificari ce pot fi verificate.

(2) Agentia de Mediu evalueaza cererea depusa conform
alin. (1) si asigura confidentialitatea datelor in ceea ce
priveste urmadtoarele informatii, in cazul in care
solicitantul a demonstrat ca divulgarea informatiilor
respective i-ar putea prejudicia interesele in mod
semnificativ:

a) informatiile despre secventa ADN, cu exceptia
secventelor utilizate in scopul detectarii si cuantificarii
evenimentului de transformare;

b) modelele si strategiile de reproducere.

3y Ytilizarea—metodelor-de-detectaresi-reproducere—a

(4) Prezentul articol nu aduce atingere normelor cu
privire la accesul la informatie prevazute de Legea nr.
148/2023 privind accesul la informatiile de interes
public.

10.

La art. 22 alin.(3), se abroga.

Articolul 22. Confidentialitatea

(1) In vederea protejarii datelor, solicitantul poate
solicita Agentiei de Mediu ca anumite parti din
informatiile transmise in temeiul prezentei legi sa fie
tratate ca fiind confidentiale, insotind cererea respectiva
cu justificari ce pot fi verificate.

(2) Agentia de Mediu evalueaza cererea depusa conform
alin. (1) si asigurd confidentialitatea datelor in ceea ce
priveste urmdtoarele informatii, in cazul in care
solicitantul a demonstrat ca divulgarea informatiilor
respective i-ar putea prejudicia interesele in mod
semnificativ:

a) informatiile despre secventa ADN, cu exceptia
secventelor utilizate in scopul detectérii si cuantificarii
evenimentului de transformare;

b) modelele si strategiile de reproducere.

(4) Prezentul articol nu aduce atingere normelor cu
privire la accesul la informatie prevazute de Legea nr.
148/2023 privind accesul la informatiile de interes
public.




11.

Art. 23, se abroga.

12.

Art. 24, va avea urmatorul continut:

»Articolul 24. Laboratorul national de referinta

(1) Agentia Nationald pentru Siguranta Alimentelor asigura
functionarea LNR acreditat pentru detectarea si identificarea
OMGe-urilor, a produselor alimentare si a furajelor modificate

genetic.

(2) LNR efectueaza analizele de detectare si identificare a
OMG-urilor in cadrul controalelor oficiale efectuate de
Agentia Nationala pentru Siguranta Alimentelor.

(3) Agentia Nationala pentru Siguranta Alimentelor aproba
normele de prelevare, de preparare, de depozitare si de analiza
a probelor in vederea detectarii si identificarii OMG-urilor.”

Articolul 24. Laboratorul national de referinta

(1) Agentia Nationala pentru Siguranta Alimentelor
asigura functionarea LNR acreditat pentru
detectarea si identificarea OMG-urilor, a produselor
alimentare si a furajelor modificate genetic.

(2) LNR efectueazi analizele de detectare si
identificare a OMG-urilor in cadrul controalelor
oficiale efectuate de Agentia Nationald pentru
Siguranta Alimentelor.

(3) Agentia Nationala pentru Siguranta Alimentelor
aproba normele de prelevare, de preparare, de
depozitare si de analizi a probelor in vederea
detectarii si identificarii OMG-urilor.




13.

Art. 25, se abroga.

14.

Art. 28, se abroga.




15.

Anexanr. 1 si nr. 2, se abroga.




1. Legeanr. 160/2011 privind reglementarea prin autorizare a activitatii de intreprinzator
Text in vigoare Modificarea propusa Text dupa modificare
Anexanr. 1 La compartimentul II:

II. Actele permisive care se incadreazd 1n categoria

autorizatiilor

1.
2.

pozitiile 55!, 55% — 55° se abrog;
pozitia 552 se abroga.




SI INDUSTRIEI ALIMENTARE
AL REPUBLICII MOLDOVA

MINISTERUL
AGRICULTURII

MINISTRY
OF AGRICULTURE
AND FOOD INDUSTRY OF THE
REPUBLIC OF MOLDOVA

MD-2004, Chisinau, 162 Stefan cel Mare si Sfant Blvd
Tel. 204512; e-mail: cancelaria@maia.gov.md

Nr. 08-04/1719 din data aplicarii semndturii

CERERE
privind inregistrarea de catre Cancelaria de Stat
a proiectelor de acte ale Guvernului

CNr: Criterii de inregistrare Nota autorului
1. | Categoria si denumirea proiectului | Proiectul de lege pentru modificarea unor
legi (Legea nr. 152/2022 cu privire la
reglementarea si controlul organismelor
modificate genetic, Legea nr. 394/2023
privind produsele alimentare si furajele
modificate genetic si Legea nr. 160/2011
privind reglementarea prin autorizare a
activitatii de intreprinzator)
2. | Autoritatea care a elaborat Ministerul Agriculturii  si  Industriei
proiectul Alimentare
3. | Justificarea depunerii cererii Proiectul este elaborat in conformitate cu
prevederile Legii nr.235/2006 cu privire
la principiile de baza de reglementare a
activitafii de intreprinzator si Legii nr.
424/2004  privind  revizuirea = si
optimizarea cadrului normativ  de
reglementare a activitatii de
intreprinzator
3!, | Referinta la documentul de -
planificare care prevede elaborarea
proiectului (PNA, PND, PNR, alte
documente de planificare
sectoriale)
4. | Lista autoritatilor si institutiilora | 1. Ministerul Dezvoltarii Economice
caror avizare este necesara s1 Digitalizarii;
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Ministerul Mediului;
Ministerul Finantelor;
Agentia de Mediu;

: Agentia Nationald pentru
Siguranta Alimentelor.

SIENFREN

5. | Termenul-limita pentru depunerea
avizelor/expertizelor

10 zile lucratoare

6. | Persoana responsabila de
promovarea proiectului

Executor: Tudor Sclifos,
Consultant principal,

Directia produse de origine vegetala,
tel.: (+373 22) 204 537

e-mail: tudor.sclifos@maia.gov.md

7. | Anexe

1. Proiectul de lege  pentru
modificarea unor legi (Legea nr.
152/2022 cu privire la reglementarea si
controlul  organismelor  modificate
genetic, Legea nr. 394/2023 privind
produsele  alimentare s1  furajele
modificate genetic si Legea nr. 160/2011
privind reglementarea prin autorizare a
activitatii de intreprinzator);

2. Nota de fundamentare la Proiectul
de lege pentru modificarea unor legi
(Legea nr. 152/2022 cu privire la
reglementarea si controlul organismelor
modificate genetic, Legea nr. 394/2023
privind produsele alimentare si furajele
modificate genetic si Legea nr. 160/2011
privind reglementarea prin autorizare a
activitatii de Intreprinzator);

3. Tabelul de concordanta,
4, Tabelul comparativ.
8. | Data si ora depunerii cererii 12 iunie 2026

9. | Semnatura

Secretar general al Ministerului

Ex: Tudor Sclifos,
Tel.: (022) 20-45-37

Sergiu GHERCIU
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