TABEL DE CONCORDANTA
la proiectul legii privind organismele modificate genetic

Titlul actului comunitar, subiectul reglementat si scopul acestuia

1. Directiva 2001/18/CE privind introducerea deliberata Tn mediu a organismelor modificate genetic, Jurnalul Oficial al Comunititilor Europene (JOCE), 17.04.2001, P. L
106/1

Directive 2001/18/EC of the European Parliament and of the Council on the deliberate release into the environment of genetically modified organisms

and repealing Council Directive 90/220/EEC, Official Journal of the European Communities - 17.04.2001 - Page No L 106/1

Obiectivul:

Tn 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
sdnatatea umanad si mediul in cazul in care:

- se efectueaza diseminarea deliberatd in mediu a organismelor modificate genetic, in orice alte scopuri decat introducerea pe piata in interiorul Comunitatii;

- se plaseaza pe piata organisme modificate genetic ca produse in sine sau componente ale altor produse, in interiorul Comunitatii.

The objective:

In accordance with the precautionary principle, the objective of this Directive is to harmonize the laws, regulations and administrative provisions of the Member States and to protect
human health and the environment in case of:

- deliberate release into the environment of genetically modified organisms for any other purposes than placing on the market within the Community;
- placing on the market genetically modified organisms as a product itself or components of other products within the Community.

Titlul proiectului de act normativ national: Legea privind organismele modificate genetic

Draft Government Decision: Law on Genetically Modified Organisms

Obiectivul:

Proiectul Legii privind organismele modificate genetic a fost elaborat Th scopul implementarii mésurii prevazute in Sectiunea 7, Capitolul 4, Titlul V din Planul National de actiuni
pentru implementarea Acordului de asociere Republica Moldova-Uniunea Europeana in perioada 2017-2019, aprobat prin Hotararea Guvernului nr. 1472/2016. (Monitorul Oficial
nr. 103-108/271 din 31.03.2017)

The objective:

The draft Law on Genetically Modified Organisms was developed in order to implement the measure provided in Section 7, Chapter 4, Title V of the National Action Plan for the
implementation of the Association Agreement between the Republic of Moldova and the European Union in the period 2017-2019, approved by Government Decision no. 1472/2016
(Official Gazette no. 103-108/271 of 31.03.2017)

Scopul:



http://192.168.1.8:8080/oficiale/afis.php?f=109864&link=1&fromMenu=true&datav=2009-12-28&dataact=2009-12-28&showLM=&modBefore=

The scope:

Scopul legii este asigurarea cadrului legislativ si institutional necesar, astfel ca activittile cu organisme modificate genetic sd se desfasoare cu respectarea principiului
precautiei si principiului etic, pentru asigurarea protectiei sanatatii umane si a mediului.

The scope of this law is to ensure the necessary legislative and institutional framework, such as GMO activities to be conducted in compliance with the precautionary and ethical
principles, in order to ensure the protection of human health and the environment.

3 Gradul general de compatibilitate - compatibil
Proiectul de act normativ national Gradul de Diferentele Observatiile | Autoritatea/
compatibili persoana
tate responsabila
4 5 6 7 8 9
Avrticolul 1. Obiectiv Articolul 1. Domeniul de reglementare si scopul | Compatibil MADRM
In conformitate cu principiul de precautie, obiectivul prezentei legi AM
prezentei directive este acela de a armoniza actele cu (1) Prezenta lege stabileste cadrul legislativ si ANSA
putere de lege si actele administrative ale statelor institutional necesar, astfel ca activitatile de obtinere, IPM

membre si de a proteja sinatatea umana si mediul in
cazul Tn care:

- se efectueaza diseminarea deliberata in mediu a
organismelor modificate genetic, in orice alte scopuri
decét introducerea pe piata in interiorul Comunitatii;

- se introduc pe piata organisme modificate genetic ca
produse in sine sau componente ale altor produse, Tn
interiorul Comunitatii

testare, utilizare, comercializare, circulatie
transfrontalierd a organismelor modificate genetic sa se
desfasoare cu respectarea principiului precautiei, pentru
asigurarea protectiei sanatatii umane si a mediului,
tindndu-se cont de interesele social-economice ale
populatiei si tarii.

(2) Pentru asigurarea biosecuritdtii in domeniul
organismelor modificate genetic, activitatile mentionate
sunt supuse unui regim special de reglementare si
autorizare, conform dispozitiilor prezentei legi  si
tratatelor internationale la care Republica Moldova este
Parte.

(3) Tn cazul 1in care prevederile tratatelor
internationale ratificate de citre Parlamentul Republicii
Moldova contine prevederi, altele decét cele prevazute
in prezenta lege, se aplicAa normele tratatului
international.

Articolul 2. Domeniile de aplicare a legii

(1) Activitatile reglementate prin prezenta lege sunt:

a) introducerea deliberatd in mediu a organismelor
modificate genetic, Tn alte scopuri decét introducerea pe
piatd;

b) plasarea pe piatd a organismelor modificate genetic
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ca produse Tn sine sau componente ale altor produse;

¢) miscarea transfrontalierd a organismelor modificate
genetic ca produse in sine sau componente ale altor
produse in legitura cu activitatile prevazute la lit. a) si
b). Activitatile se refera la organisme modificate genetic
definite in conformitate cu prezenta lege.
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internationale  in
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repararii
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transfrontierda  a
organismelor
modificate genetic

Articolul 2. Definitii

Tn sensul prezentei directive:

1. ,,organism” inseamnd orice entitate biologica
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:

3., diseminare deliberatd” inseamna orice introducere
intentionatd in mediu a unui OMG sau a unei combinatii
de OMG-uri pentru care 3nu 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 siguranta a acestora;

4. introducere pe piatd” 1nseamnd punerea la
dispozitia partilor terte, cu titlu oneros sau gratuit.
Urmatoarele operatii nu se considerd 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 cultura; (9)
punerea la dispozitie a OMG-urilor, altele decét
microorganismele mentionate la prima liniuta, pentru a fi
utilizate exclusiv pentru activitdti in care sunt luate

Articolul 4. Notiuni principale

in sensul prezentei legi,
principale semnifica:

accident cu organisme modificate genetic - incident
care implicd o eliberare neintentionatd in mediu a
organismelor modificate genetic, pe parcursul utilizarii

urmatoarele notiuni

asupra sanatatii umane si mediului;

autoritate competenta in domeniul mediului -
autoritatea publicd, responsabilda de procedura de
autorizare §i monitorizare a introducerii organismelor
modificate genetic ca produse n sine sau componente ale
altor produse (in sensul acestei legi - Agentia de Mediu);

MSI - mecanismul international de schimb de
informatii in domeniul organismelor modificate genetic,
stabilit prin Protocolul de la Cartagena privind
biosecuritatea (BCH — the Biosafety Clearing-House);

biosecuritate in domeniul organismelor modificate
genetic - totalitate de masuri luate pentru reducerea sau
eliminarea riscurilor potentiale ce pot aparea drept
consecintd a utilizarii organismelor modificate genetic ca
produse Tn sine sau componente ale altor produse, care ar
putea avea efecte adverse asupra sanatatii umane si
asupra conservarii si utilizarii durabile a diversitatii
biologice;

biotehnologie - aplicatie tehnologicd in care se
utilizeaza sisteme biologice, organisme vii, componente
sau derivate ale acestora, pentru realizarea ori
modificarea de produse sau procedee cu folosintd
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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 sigurantd, masurile
trebuind sd@ se bazeze pe aceleasi principii privind
izolarea Tn conformitate cu Directiva 90/219/CEE;
punerea la dispozitie a OMG-urilor pentru a fi utilizate
exclusiv pentru diseminarile deliberate in conformitate
cu cerintele prevazute la partea B din prezenta directiva;

5. , notificare” 1nseamnd inaintarea informatiilor
cerute in temeiul prezentei directive catre autoritatea
competenta a statului membru;

6. ,, notificator” inseamnd persoana care inainteaza
notificarea;

7. ,,produs” inseamnd un preparat care constd in sau
care contine un OMG sau o combinatie de OMG-uri si
care este introdus pe piata;

8. . evaluarea riscului ecologic” inseamna evaluarea
riscurilor pentru sinatatea umand si pentru mediu, fie
directe sau indirecte, imediate sau amanate, pe care le
poate prezenta diseminarea deliberatd sau introducerea
pe piata a OMGe-urilor, realizata conform anexei II.

specifica;

biotehnologie moderna - aplicare in vitro a tehnicilor
de recombinare a acizilor nucleici §i a tehnicilor de
fuziune celulard, altele decat cele specifice selectiei si
ameliorarii traditionale, care elimina barierele fiziologice
naturale de reproducere sau de recombinare genetica;

cercetare stiintifica cu organisme modificate genetic -
activitate desfasurata in exclusivitate de institutii
stiintifice de profil, care include masuri specifice de
izolare si de utilizare a unor bariere fizice pentru
limitarea contactului acestor organisme cu populatia si
cu mediul, astfel incat sa se asigure un nivel ridicat de
siguranta;

clauza de salvgardare — instrument de aparare prin
care se permite, in situatia unor riscuri majore, derogari
de la prezenta lege atunci cand se protejeaza interese
importante si legitime pentru asigurarea protectiei
sanatatii umane si a mediului;

codul unic de identificare - o ingiruire de cifre si/sau
litere, care permite identificarea unui organism modificat
genetic pe baza evenimentului de transformare autorizat
din care acesta rezultd, si care asigurd accesul la
informatiile specifice referitoare la acesta;

diseminare deliberata - introducere intentionatd in
mediu a unui organism modificat genetic sau a unei
combinatii de organisme modificate genetic pentru care
nu s-au luat masuri de izolare si de limitare a contactului
acestora cu populatia si cu mediul, inclusiv pentru
asigurarea unui nivel ridicat de siguranta a acestora;

efectele directe - se referd efectele principale asupra
sdnatdtii umane sau asupra mediului, ca rezultat direct al
organismului modificat genetic, ca produse in sine, si
care nu apar ca efect al unui lant de evenimente;

efectele indirecte - se referd la efectele asupra
sanatatii umane sau asupra mediului, datorate unui lang
de evenimente, prin mecanisme cum ar fi interactiunile
cu alte organisme, transferul de material genetic sau
schimbdrile in utilizare sau Tn management. Observarea
efectelor indirecte este intarziata;




efectele imediate - se referd la efectele asupra
sdnatatii umane sau asupra mediului, care sunt observate
in cursul perioadei de introducere a organismelor
modificate genetic in mediu;

efectele intarziate - se refera la efectele asupra
sanatatii umane sau asupra mediului, care nu pot fi
observate in timpul perioadei de introducere a
organismelor modificate genetic, dar devin evidente ca
efecte directe sau indirecte ntr-o etapa ulterioara sau
dupa Incheierea introducerii in mediu;

evaluare a riscului ecologic — procesul de evaluare a
riscurilor directe sau indirecte, imediate ori intarziate, pe
care introducerea deliberatd in mediu sau plasare pe piatd
a organismelor modificate genetic le poate avea asupra
sanatatii umane si mediului;

locatie - spatiu unde are loc introducerea
organismelor modificate genetic;

managementul riscului - aplicarea masurilor adecvate
de biosecuritate pentru a minimiza riscurile identificate
si pentru a reduce efectele lor, ih scopul atingerii
efectelor anticipate

modificare  geneticd/transformare  geneticda  —
modificare a informatiei genetice ereditare naturale a
unui organism prin utilizarea tehnicilor de modificare
genetica mentionate in Anexa nr. 1 la prezenta lege;

notificare - set de documente, prezentat de notificator
autoritatii competente in domeniul mediului (Agentiei de
Mediu) in scopul initiereii activitatii cu organisme
modificate genetic si care include informatiile necesare
n temeiul prezentei legi;

notificator - persoana juridica si/sau fizica care
desfagoard activitate de intreprinzitor individual cu
organisme modificate genetic si transmite notificarea
catre autoritatea competenta in domeniul mediului;

organism - entitate biologica capabila de reproducere
sau de transfer de material genetic;

organism modificat genetic - organism viu, cu
exceptia fiintelor umane, al carui material genetic a fost
modificat intr-un mod diferit de cel natural, altfel decét




prin incrucisare si/sau recombinare naturald. In sensul
acestei definitii modificarea geneticd se produce prin
utilizarea cel putin a tehnicilor specificate conform
anexei nr.1 la prezenta lege;

plasare pe piata - punerea la dispozitie a organismelor
modificate genetic sau a produselor rezultate din acestea,
contra platd sau gratuit, catre terti;

probd de control - un exemplar de organism
modificat genetic sau parte din produs modificat genetic
care se supune analizei spre a se verifica anumite
caracteristici ale Tntregului material,

produs din organisme modificate genetic - preparat
care consta in sau care contine un organism modificat
genetic sau o combinatiec de organisme modificate
genetic si care este introdus pe piata;

Registrul organismelor modificate genetic — sistem
informational automatizat care contine totalitatea
informatiilor (datelor) cu privire la organismele
modificate genetic Tnregistrate, conform prevederilor
prezentei legi, pentru introducere deliberatd in mediu,
plasare pe piatd, import si export, tinut de Agentia de
Mediu;

trasabilitate - posibilitate de identificare si urmarire a
unui organism modificat genetic ca produs Tn sine sau
ntr-un produs pe parcursul tuturor etapelor de gestionare
(productie, prelucrare si distributie) in scopul asigurarii
unui nivel Tnalt de protectie a sanatatii consumatorilor.

Avrticolul 3. Derogari

(1) Prezenta directiva nu se aplicd organismelor
obtinute prin tehnici de modificare geneticd mentionate
laanexa | B.

(2) Prezenta directiva nu se aplicd organismelor
modificate genetic Tn cazul transportului feroviar, rutier,

Articolul 2. Domeniile de aplicare a legii

(4) Prezenta lege nu se aplica:

a) organismelor obtinute prin tehnici de modificare
genetica cu conditia ca acestea sa nu implice utilizarea
moleculelor de acid nucleic recombinat sau a
organismelor modificate genetic obtinute prin fertilizare
in vitro, inductia poliploidala si procese naturale, cum ar
fi conjugarea, transductia, transformarea;

b) organismelor modificate genetic n cazul
transportului feroviar, rutier, pe calea navigatiei fluviale
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pe calea navigatiei interne, maritime sau aeriene.

sau aeriene, cu exceptia prevederilor privind evaluarea
riscului ecologic si planului de urgenta.

Articolul 4. Obligatii generale

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

(2) Tnainte de a Tnainta o notificare conform partii B
sau C, orice persoana efectueazd o evaluare a riscului
ecologic. Informatiile care pot fi necesare pentru
efectuarea evaluarii riscului ecologic sunt prevazute la
anexa III. Statele membre si Comisia se asigurd ca se

Articolul 5. Obligatii generale

(1) In conformitate cu principiul precautiei, pentru
evitarea efectelor adverse asupra sanatitii umane si
mediului, este interzisa introducerea deliberata in mediu
a unui organism modificat genetic, inclusiv n scop de
cercetare-dezvoltare sau Tn orice alte scopuri decéat
plasarea pe piatd fard autorizatie, emisd de autoritatea
competentd, in conformitate cu prevederile cap. I11.

(2) Nici un organism modificat genetic, ca produs Tn
sine sau componentd a altui produs, destinat diseminarii
deliberate, nu trebuie considerat ca putand fi introdus pe
piatd fard a fi mai Intdi supus unei testari satisfacatoare,
in stadiul de cercetare si dezvoltare, in ecosisteme care ar
putea fi afectate de utilizarea acestor organisme
modificate genetic.

(3) Cultivarea plantelor superioare modificate genetic
este interzisa fara exceptie in ariile naturale protejate de
stat, precum si In vecindtatea acestora la o distantd mai
mica decat distantele fata de sursele invecinate de polen
care ar putea sa genereze o polenizare straind nedorita.

(4) Este interzisa plasarea pe piatd a unui organism
modificat genetic ca produs in sine sau parte componenta
a unui produs, fard autorizatie emisa de autoritatea
competentd, in conformitate cu prevederile cap. IV.

(5) Este interzisd plasarea pe piatd a unui organism
modificat genetic ca produs in sine sau parte componenta
a unui produs, dacd etichetarea si ambalarea nu respecta
conditiile din autorizatia prevazuta la alin. (4).

Articolul 5. Obligatii generale

(7) Organismele modificate genetic continand gene de
rezistentd la antibiotice, folosite in tratamentul
afectiunilor umane sau veterinare, nu pot fi introduse pe
piata in conformitate cu prevederile cap. IV.

(8) Orice persoana care transmite o notificare conform
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acorda o atentie speciald in cazul OMG-urilor care contin
gene care prezintd rezistentd la antibioticele utilizate in
tratamentele medicale sau veterinare, la evaluarea
riscului ecologic, in vederea identificarii si a elimindrii
progresive din OMG-uri a markerilor de rezistentd 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 piata in conformitate cu partea C, si pana in
31 decembrie 2008, in cazul OMG-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 Tn mod direct sau
indirect, prin transferul de gene de la OMG-uri la alte
organisme, sunt evaluate in mod corect de la caz la caz.
Aceasta evaluare se efectueaza in conformitate cu anexa
I1, ludndu-se n considerare impactul asupra mediului in
functie de natura organismului introdus si de mediul in
care este introdus.

prevederilor cap. III sau IV trebuie sd procedeze in
prealabil la efectuarea unei evaludri a riscurilor ecologice
asupra sanatatii umane si mediului;

Articolul 26. Evaluarea riscului ecologic

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

a) introducerii organismelor modificate genetic n
scopul diseminarii deliberate in mediu, inclusiv destinate
activitatilor de cercetare stiintifica;,

b) plasarii pe piata a organismelor modificate genetic
ca produse n sine sau componente ale altor produse,
inclusiv produse alimentare si/sau furaje, a produselor
alimentare si/sau furajere care contin sau constau din
organisme modificate genetic;

(2) Evaluarea riscului ecologic, in conditiile alin. (1),
se realizeaza de catre organisme stiintifice independente
sau experti independenti conform procedurii stabilite
printr-un regulament elaborat de organul central de
mediu si gestionare a resurselor naturale si aprobat de
Guvern.

(3) Evaluarea riscului ecologic se face in scopul
identificarii si evaludrii, pentru fiecare caz, a efectelor
adverse potentiale ale organismului modificat genetic,
directe sau indirecte, imediate sau Tntarziate, asupra
sandtatii umane si asupra mediului, pe care le-ar putea
avea introducerea deliberatd in mediu sau plasarea pe
piata a organismelor modificate genetic

(4) Evaluarea riscului asupra mediului si sanatatii
umane se realizeaza la solicitarea notificatorului, contra
cost, de catre institutii stiintifice sau experti nationali
independenti autorizati.
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(5) In cazul importului produselor alimentare si/sau
furajelor modificate genetic acceptate pentru utilizare Tn
Uniunea Europeand notificatorul este in drept sé prezinte
autoritatii competente evaluarea riscului efectuatd de
Autoritatea Europeand pentru Siguranta Alimentara
(EFSA) pentru organismul genetic notificat.

Articolul  13. Obligatiile notificatorului care
desfagoara activitati de introducere deliberatd in mediu
sau plasare pe piata a organismelor modificate genetic

(1) Tn baza prezentei legi, notificatorul care
desfagoara activitati de introducere deliberata in mediu
si/sau plasare pe piatd, import, export, tranzit, depozitare,
manipulare, transport ale unui organism modificat
genetic sau ale unei combinatii de organisme modificate
genetic propriu-zis sau componentd/e a/ale unui produs,
trebuie sd ia masuri pentru ca activitatile desfasurate sa
nu producd efecte adverse asupra sdnatdtii umane si
mediului si este obligat:

a) sd permitd accesul autoritatilor responsabile de
efectuarea controlului in incintele in care desfasoara
activitati cu organisme modificate genetic sau produse in
sine sau care contin organisme modificate genetic, sa
colaboreze cu acestea §i sia prezinte documente care
demonstreaza natura produselor utilizate, sub aspectul
modificarii genetice, pentru verificarea concordantei cu
conditiile din autorizatia emisd de autoritatea competenta
sau pentru stabilirea legalitatii activitatii;

b) sd permitd prelevarea de probe din organismul
modificat genetic de catre reprezentantul legal al
autoritatii competente in domeniul mediului sau
sigurantei alimentelor, responsabile de efectuarea
controlului, sau al unui laborator acreditat pentru
efectuarea de analize;

c) sa puna la dispozitia autoritatilor responsabile de
efectuarea controlului, documente prin care sint stabilite
modul de transportare a organismelor modificate genetic
ca produse in sine sau componente ale altor produse,
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(4)Statele membre desemneaza autoritatea competenta
sau autoritatile responsabile pentru respectarea cerintelor

masurile de sigurantd pentru transportare, locul si modul
de depozitare, informatii privind modul de ambalare si
gestionare a deseurilor;

d) sa pastreze documentele privind evidenta
activitatilor desfasurate cu organisme modificate genetic
timp de 10 ani de la incheierea introducerii in mediu sau
plasarii pe piata;

€) sd ia masuri pentru ca activitatile desfasurate sa nu
produca efecte adverse asupra mediului, sdnatatii umane
si animale,

f) notificatorul care transmite o notificare conform
prevederilor cap. III si IV trebuie, 1n prealabil, s asigure
efectuarea unei evaluari a riscului ecologic,

g) notificatorul este obligat sa asigure o evaluare
corecta a efectelor adverse potentiale asupra sanatatii
umane i a mediului, care ar putea rezulta, direct sau
indirect, din utitransferul de gene de la organismele
modificate genetic citre alte organisme;

h) notificatorul este responsabil pentru exactitatea
informatiilor incluse in notificare si in documentele
prezentate autoritatilor nationale, conform procedurilor
de autorizare.

i) notificatorul este responsabil privind activitatile
care implici migcarea transfrontaliera a organismelor
modificate genetic, astfel incat si se reducd riscul
potential al acestor activitati asupra sdndtatii umane si
mediului

(2) La aparitia de noi informatii cu privire la riscurile
prezentate de organismele modificate genetic ca produse
in sine sau componente ale altor produse, pentru
sdndtatea umana sau pentru mediu, notificatorul este
obligat:

a) sd informeze autoritatea competentd in domeniul
mediului imediat ce ia cunostintd despre orice schimbare
sau daca sunt informatii noi;

b) sa ia masurile necesare pentru protejarea sanatatii
umane si a mediului;

c) sa informeze imediat autoritatea competentd in
caz de survenire a daunelor urmare a deplasarilor
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prezentei directive. Autoritatea competentd examineaza
notificérile prezentate conform partilor B si C cu privire
la indeplinirea prevederilor din prezenta directiva si daca
evaluarea prevazuta la alineatul (2) este adecvata.

tranfrontaliere.

Articolul 7. Atributiile Ministerului Agriculturii,
Dezvoltarii Regionale si Mediului

Ministerul Agriculturii, Dezvoltarii Regionale si
Mediului este organul central cu responsabilitati in
domeniul mediului si gestionare a resurselor naturale,
cu atributii de elaborare, promovare §i coordonare a
realizarii politicii de stat si a cadrului normativ in
domeniul organismelor modificate genetice si asigura:

a)elaborarea cadrului normativ pentru domeniul
organismelor modificate genetic,

b) exercitarea controlului  asupra activitatilor
desfasurate de autoritatea competenta si Inspectoratul
pentru Protectia Mediului in aplicarea prevederilor
prezentei legi;

C) supravegherea aplicdrii masurilor de
responsabilitate §i redresare intreprinse in cazul unui
eventual accident sau situatii exceptionale in timpul unei
activitati cu organisme modificate genetic.

d) indeplinirea functiilor administrative si functiei de
punct focal pentru Protocolul de la Cartagena privind
biosecuritatea;

e) indeplinirea atributiilor punctului focal pentru
MSI (Mecanismul de Schimb de Informatii privind
securitatea biologica);

f) asigurarea secretariatului Comisiei Nationale
pentru Securitate Biologica;

Articolul 8. Agentia de Mediu

Agentia de Mediu, in sensul prezentei legi, este
autoritatea competenta cu atributii privind autorizarea si
monitorizarea activitatilor din domeniul organismelor
modificate genetic cu responsabilitati privind:

a) emiterea autorizatiilor conform prezentei legi, si
propunerilor de revizuire, suspendare sau retragere a
acestora;

b) realizarea §i gestionarea Registrului electronic
privind notificarile primite si respinse, autorizatiile
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(5) Statele membre se asigura cd autoritatea
competentd 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 asigurd ca 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.

emise conform cap. III si IV si al autorizatiilor revizuite,
suspendate/retrase §i reinnoite;

c) realizarea §i gestionarea Registrului organismelor
modificate genetic autorizate pentru utilizare 1n
Republica Moldova;

d) participarea la elaborarea proiectelor de acte
normative de reglementare a activitatilor aferente
organismelor modificate genetic;

e) informarea autoritdtilor, publicului despre
revizuirea, suspendarea sau retragerea autorizatiilor,
precum si eventuale accidente;

f) informarea Comisiei Europene si altor state
despre eventuale accidente si situatii de urgentd cu
implicatii transfrontiere

g) determinarea masurilor de raspuns si asigurarea
aplicarii masurilor de responsabilitate §i redresare
intreprinse Tn cazul unui eventual accident sau situatii
exceptionale in timpul unei activitdti cu organisme
modificate genetic, inclusiv in cazul deplasarilor
transfrontaliere;

h) colaborarea cu notificatorul, cu organul central de
mediu si gestionare a resurselor naturale, cu Comisia
Nationala pentru Securitate Biologica si cu alte autoritati
cu responsabilititi in domeniu 1n cazuri de urgenta,
pentru minimizarea riscului asupra sdnatatii umane si
mediului;

i) solicitarea aplicarii masurilor necesare pentru
stoparea activitdtilor care pot prejudicia mediul si/sau
aplicarea masurilor pentru remedierea efectelor adverse;

j) asigurarea monitorizarii utilizdrii organismelor
modificate genetic, inclusiv in scopul de cercetare-
dezvoltare.

Articolul 9. Agentia Nationald pentru Siguranta
Alimentelor

Agentia Nationala pentru Siguranta Alimentelor,
autoritate administrativa responsabila de implementarea
politicii statului In domeniul de reglementare si control
pentru siguranta alimentelor si In domeniul sanitar-
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(6) Statele membre iau masuri pentru a asigura
supravegherea, in conformitate cu normele stabilite la
anexa IV, in toate stadiile de introducere pe piata, a
OMG-urilor autorizate conform partii C.

veterinar, zootehnic, al protectiei plantelor si carantinei
fitosanitare, controlului semincer, calitatii produselor
primare, produselor alimentare si a hranei pentru
animale:

a) claboreaza si aplicd planuri de control asupra
utilizarii organismelor modificate genetic ca produse
alimentare gi/sau furajere care contin sau constau din
organisme modificate genetic;

b) asigurd supravegherea, inspectia si controlul
prezentei organismelor modificate genetic Tn produsele
alimentare si/sau furajere, seminte, produsele alimentare
de origine animala, non-animala la etapa de producere,
prelucrare, procesare, transportare, distribuire i
comercializare a acestora;

c) asigura controlul trasabilitatii produselor
alimentare si/sau furajere produse din/sau care contin
ingrediente produse din organisme modificate genetic;

d) indeplineste functii administrative in cazul
situatiilor de urgentd, cauzate de identificarea
organismelor  modificate  genetic in  produsele
agroalimentare, materialul saditor si furaje si functia de
punct focal national in cazul alertelor parvenite de la
Sistemul Rapid de Alerta pentru Alimente si Furaje;

e) preleveaza probe de control 1n scopul confirmarii
sau infirmarii prezentei organismelor modificate
genetic;

f) asigurd functionarea unui laborator acreditat
pentru detectia si identificarea organismelor modificate
genetic sau produselor modificate genetic;

g) asigura controlul incintelor in care se deruleazi
activitati cu organisme modificate genetic din domeniul
alimentatiei si hranei pentru animale;

h) asigura supravegherea si controlul de stat asupra
operatiunilor de introducere pe teritoriul Republicii
Moldova si plasarii pe piatd a produselor care contin sau
constau din organisme modificate genetic, destinate
utilizarii ca produse alimentare si/sau furaje, autorizate
conform cap.lV.
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i) transmite informatii si rapoarte privind rezultatele
controalelor cétre autoritatea competentd si organul
central de mediu si gestionare a resurselor naturale.

Articolul 10. Inspectoratul pentru protectia
mediului

Inspectoratul pentru protectia mediului este organul
de control si urméreste conformarea cu prevederile
legislatiei nationale, respectarea conditiilor de autorizare
conform cap. 111, si are urmatoarele atributii:

a) asigurd controlul activitdtilor reglementate prin
prezenta lege care implicd diseminarea in mediu a
organismelor modificate genetic;

b) evalueaza daunele si calculeaza prejudiciul cauzat
mediului, conform unei instructiuni aprobatd de organul
central de mediu si gestionare a resurselor naturale, Tn
cazul unor incidente care implica o eliberare
intentionatd/neintentionatd in mediu de organisme vii
modificate genetic, pe parcursul utilizérii lor si identifica
persoana fizica sau juridica care a cauzat daunele;

c) asigurd baza de date in format electronic privind
activitatea proprie §i transmite informari si rapoarte
privind rezultatele controalelor si inspectiilor, catre
autoritatea competentd si organul central de mediu si
gestionare a resurselor naturale;

d) colaboreaza cu autoritatea competentd, cu organul
central de mediu si gestionare a resurselor naturale sau
cu organismele de control ale statelor limitrofe, inclusiv
in situatii de urgentd cu impact transfrontier;

e) asigura sistarea activitatilor ilicite si neintentionate
de diseminare in mediul natural a organismelor
modificate genetic si dispune notificatorului aplicarea
masurilor pentru remedierea efectelor adverse;

f) asigurd incadrarea in statele de personal a unui
inspector cu competente de control in domeniul
securitatii biologice.
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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 aplicd in cazul substantelor
medicamentoase si al compugilor de uz uman care
constau in sau contin un OMG sau o combinatie de
OMG-uri, daca diseminarea lor deliberata in alte scopuri
decat acela de a fi introduse pe piatd este autorizata de
catre legislatia comunitara care prevede:

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

b) autorizare explicita anterioara diseminarii;

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

d) intr-o modalitate adecvatd, 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 realizeazd in colaborare cu
autoritdtile nationale si comunitare mentionate de
prezenta directiva.

(3) Procedurile care asigurd caracterul corespunzator

Articolul 2. Domeniile de aplicare a legii

(5) Prezenta lege nu se aplica:

C) autorizarii introducerii pe piatd si miscarii
transfrontaliere a medicamentelor de uz uman si
veterinar, contindnd organisme modificate genetic sau
constdnd din organisme modificate genetic ori o
combinatie de organisme modificate genetic, care sunt
reglementate prin legislatia specificd cu conditia sd
includa o evaluare a riscului ecologic echivalentd cu cea
prevazuta de prezenta lege;

Articolul 14. Procedura standard de notificare si
autorizare

(1) Orice persoana juridicd, inainte de introducerea
deliberata in mediu a unui organism modificat genetic
sau a unei combinatii de asemenea organisme trebuie sa
transmita o notificare cdtre autoritatea competenta,
pentru a obtine autorizatia prevazuta la art. 5 alin. (1).

(3) Notificarea trebuie sa includa:

d) planul de monitorizare elaborat conform
principiilor generale expuse in anexa nr.3 la prezenta
lege. Durata monitorizarii poate fi diferita fatd de
termenul de valabilitate a autorizatiei;

Articolul 26. Evaluarea riscului ecologic

(2) Evaluarea riscului ecologic, in conditiile
alin. (1), se realizeazd de catre organisme stiintifice
independente  sau experti independenti conform
procedurii stabilite printr-un regulament elaborat n

Compatibil

AM;
IPM;
MADRM
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al evaludrii riscurilor specifice pentru mediu si
concordanta cu dispozitiile prezentei directive trebuie sa
fie asigurate de legislatia mentionatd care trebuie sa faca
trimitere la prezenta directiva.

conformitate cu prevederile Directivei 2001/18/CEE de
organul central de mediu si gestionare a resurselor
naturale si aprobat de Guvern.

(5) In cazul importului produselor alimentare si/sau
furajelor modificate genetic acceptate pentru utilizare in
Uniunea Europeana notificatorul este in drept sé prezinte
autoritatii competente evaluarea riscului efectuata de
Autoritatea Europeanda pentru Siguranta Alimentara
(EFSA) pentru organismul genetic notificat.

Articolul 6. Procedura standard de autorizare

(1) Fara a aduce atingere articolului 5, Tnainte de a
pune Tn aplicare diseminarea deliberatd a unui OMG sau
a unei combinatii de OMG-uri, orice persoana trebuie sa
notifice autoritdtii competente a statului membru pe
teritoriul caruia urmeaza sa aiba loc diseminarea.

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

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

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

(i) informatii privind OMG-urile;

(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 lll, pentru a identifica efectele pe

Capitolul 111
INTRODUCEREA DELIBERATA IN MEDIU A
ORGANISMELOR MODIFICATE GENETIC, IN
ALTE SCOPURI DECAT INTRODUCEREA PE
PIATA

Articolul 14. Procedura standard de notificare si
autorizare

(1) Orice persoana juridica, inainte de introducerea
deliberatd in mediu a unui organism modificat genetic
sau a unei combinatii de asemenea organisme trebuie sa
transmita o notificare cdtre autoritatea competenta,
pentru a obtine autorizatia prevazuta la art. 5 alin. (1).

(2) Notificarea se depune pe suport de hartie si/sau in
format electronic.

(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 asupra
personalului si pregatirii profesionale;

€) dosarul tehnic cu informatiile specificate in anexa
nr. 2 la prezenta lege;

d) planul de monitorizare elaborat conform
principiilor generale expuse in anexa nr.3 la prezenta
lege. Durata monitorizarii poate fi diferitd fatd de
termenul de valabilitate a autorizatiei;

e) rezumatul notificarii;

f) evaluarea riscului ecologic, elaboratd 1in
conformitate cu cerintele procedurii stabilite printr-un
regulament elaborat de organul central de mediu si

Compatibil

AM;
CNSB
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care le pot avea OMGe-urile asupra sdnatitii umane si
asupra mediului;

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

(vii) un rezumat al dosarului;

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

(3) Notificatorul poate face trimitere la date sau
rezultate din notificarile Inaintate anterior de catre alti
notificatori, daca 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 unica a diseminarii aceluiasi OMG sau
a unei combinatii de OMG-uri, in aceeasi zona sau in
zone diferite, in acelasi scop si pe o perioada definita.

(5) Autoritatea competenta comunica data de primire
a notificdrii 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:

(8) indicarea faptului ca notificarea este conforma
cu prezenta directivd si cd diseminarea poate continue
sau

(b) indicarea  faptului cad diseminarea nu
indeplineste conditiile prezentei directive si cd, prin
urmare, notificarea se respinge.

gestionare a resurselor naturale si aprobat de Guvern

g) informatiile destinate publicului, conform anexei
nr.4 la prezenta lege, In format electronic si pe suport de
hirtie.

(4) Notificatorul include in aceasta notificare
informatii cu privire la datele si rezultatele introducerii
acelorasi organisme modificate genetic sau ale acelorasi
combinatii de organisme modificate genetic notificate
anterior.

(5) in termen de 10 zile lucritoare de la data
inregistrarii notificarii autoritatea competenta o transmite
in format electronic spre examinare Comisiei Nationale
pentru Securitate Biologica, informand despre aceasta
notificatorul.

(6) In termen de pana la 30 de zile lucritoare de la data
acceptdrii notificarii, notificatorul achitd plata pentru
examinarea dosarului prevdzutd in anexa nr. 5 la
prezenta lege. Plata se transfera la bugetul de stat (plati
pentru poluarea mediului).

(7) Comisia examineaza notificarea in termen de 30 de
zile lucratoare de la depunerea dosarului complet de
documente si emite un aviz pe care il remite autoritatii
competente.

(8) Comisia Nationald pentru securitate biologica
poate solicita informatii suplimentare de la notificator
pentru evaluarea riscurilor, motivandu-si solicitarea si
instiinteaza autoritatea competenta despre solicitare.

(9) Perioada 1n care se asteapta informatiile din partea
notificatorului nu este luatd in calculul termenului
prevazut la alin. (7).

(10) Tn baza avizului Comisiei, considerentelor social-
economice si sintezei consultdrilor publice, Agentia de
Mediu decide in vederea acceptului sau refuzului
eliberarii autorizatiei pentru activititile cu organisme
modificate genetic.

18




(6) In scopul calcularii 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) asteapta informatii suplimentare pe care le-a
solicitat din partea notificatorului sau

(b) efectueaza o investigatie publica sau consultantd
in conformitate cu articolul 9; aceasta 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 competentd solicitd informatii
noi, aceasta trebuie, 1n acelasi timp, sd justifice
solicitarea in 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 asigurd ca nici un material
derivat din OMG-urile care sunt diseminate deliberat in
conformitate cu partea B nu este introdus pe piata, daca
nu este in conformitate cu partea C.

Avrticolul 15. Consultarea publicului

(1) Procedura de consultare a publicului dureaza 30
de zile si demareaza din data inaintarii notificarii catre
Comisia Nationala pentru Securitate Biologica.

(2) Autoritatea competentd publicd pe pagina sa
WEB rezumatul notificarii, conform art. 14 alin. (2) lit.
¢) si informatia destinatd publicului, conform art. 14 alin.
(2) lit. j).

(4) Publicul transmite obiectiile si opiniile sale catre
autoritatea competentd, pe durata consultarii prevazute la
alin. (1), prin e-mail sau prin postd si poate s consulte
dosarul de notificare, cu exceptia datelor confidentiale.

Articolul 14.

(8) Comisia Nationald pentru securitate biologica
poate solicita informatii suplimentare de la notificator
pentru evaluarea riscurilor, motivandu-si solicitarea si
instiinteaza autoritatea competenta despre solicitare

Articolul 16. Autorizatia privind introducerea
deliberata in mediu

(3) Autorizatia se elibereazd de catre Agentia de
Mediu in termen de 10 zile lucratoare, incepand cu ziua
receptionarii  Avizului Comisiei Nationale pentru
Securitate Biologica”. Absenta unui raspuns din partea
autoritatii competente in termenul de 10 zile nu se

interpreteaza ca acceptare tacita a autorizarii..

Articolul 2. Domeniile de aplicare a legii
(3) Introducerea pe piatd a organismelor modificate
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genetic destinate utilizarii ca hrand pentru animale si
alimente se supun prevederilor legislatiei privind
alimentele si hrana pentru animale, modificate genetic,
iar autoritatea competenta pentru acest domeniu este
autoritatea publicd centrald pentru siguranta alimentara.
Autorizarea introducerii pe piatd a acestor organisme
modificate genetic ca atare sau componente ale unor
produse se face dupa ce au fost autorizate pentru
introducerea lor in mediu.

Articolul 7. Proceduri diferentiate

(1) Daca s-a acumulat suficientd experientd in urma
disemindrilor anumitor OMG-uri in anumite ecosisteme
si OMG-urile respective Indeplinesc criteriile prevazute
la anexa V, o autoritate competentd 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
autoritati competente, Comisia:

(a) inainteaza propunerea autoritatilor competente
care pot, in termen de 60 de zile, sa prezinte observatii si,
in acelasi timp,

(b) pune propunerea la dispozitia publicului care
poate, in termen de 60 de zile, sd aduca comentarii si

(c) consulta comitetul (comitetele) stiintific(e)
relevant(e) care poate (pot), in termen de 60 de zile, si
emita un aviz.

(3) Pentru fiecare propunere este luatd o decizie in
conformitate cu procedura prevazutd la articolul 30
alineatul (2). Decizia respectivd 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

Articolul 22. Procedura simplificata

(1) Se supune procedurii simplificate activitatea de
reinnoire a autorizatiei emise conform cap. IV privind
plasarea pe piatd a organismelor modificate genetic
aprobate pentru utilizare de Uniunea Europeana si
incluse in Registrul de stat al organismelor modificate
genetic

(2) Cu 6 luni Tnainte de data de expirare a
autorizatiei, notificatorul ~ transmite  autoritatii
competente o notificare care trebuie sd contina:

a) cererea de reinnoire a autorizatiei;

b) dovada achitarii tarifului pentru evaluarea
dosarului;

c) copia autorizatiei de introducere pe piatd a
organismelor modificate genetic eliberata anterior;

d) raportul privind rezultatele monitorizarii efectuate
conform art. 25;

e) orice altd informatie noua, devenitd disponibila,
privind riscurile produsului asupra sandtatii umane si/sau
a mediului; si

f) dacid este cazul, o propunere referitoare la
revizuirea sau completarea conditiilor din autorizatia
initiald, intre altele, conditiile privind monitorizarea
viitoare si durata de valabilitate a autorizatiei.

(3) In termen de 5 zile de la primirea solicitarii,
autoritatea competenta plaseaza notificarea pe pagina sa
de internet.

(4) Autoritatea competenta, dupd caz, poate solicita
opinia Comisiei privind reinnoirea autorizatiei.

Compatibil
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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 autoritdtii competente. Perioada
respectiva de 90 de zile nu include perioada de timp in
care Comisia asteaptd observatiile autoritatilor
competente, comentariile  publicului sau avizul
comitetelor stiintifice, in conformitate cu alineatul (2).

(5) Decizia adoptata In conformitate cu alineatele

(3) si (4) prevede cad notificatorul poate continua
diseminarea numai dacd a primit autorizatia scrisd din
partea autorititii competente. Notificatorul continua
diseminarea in conformitate cu orice conditiec mentionata
de autorizatia respectiva.
Decizia luatd in conformitate cu alineatele (3) si (4)
poate prevedea ca diseminarea unui OMG sau a unei
combinatii de OMG-uri, In aceeasi zond sau in zone
diferite, in acelasi scop sau pe o perioada definitd, sa
poate fi notificatd 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
deliberatd in mediu a plantelor modificate genetic in
conformitate cu articolul 6 alineatul (5) din Directiva
90/220/CEE a Consiliului (10) continua sa se aplice.

(7) In cazul in care un stat membru hotariste sa se
foloseasca sau nu de o procedura stabilita intr-0 decizie
adoptatd in conformitate cu alineatele (3) si (4) pentru
diseminarea de OMG-uri pe teritoriul sdu, acesta
informeaza Comisia cu privire la aceasta.

(5) Intermen de 30 de zile lucritoare de la primirea
notificarii autoritatea competentd emite autorizatia
reinnoitd privind plasarea pe piatd a organismelor
modificate genetic

(6) Nu se supun procedurii simplificate autorizarea
plasarii pe piata a semintelor si materialului saditor
modificate genetic.

Pct. (7) nu
este aplicabil
pind la
aderarea la
UE

Articolul 8. Manipularea modificarilor si a
informatiilor noi

(1) In eventualitatea producerii unei modificari 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 sandtatea umand si mediu, dupd ce

Articolul 25. Monitorizarea si utilizarea informatiilor
noi

(1) Dupéa acceptarea introducerii unui organism
modificat genetic in mediu sau ca produs in sine sau
component al altor produse in scopul plasarii pe piatd
notificatorul asigurda monitorizarea §i elaborarea
rapoartelor aferente, conform conditiilor specificate in
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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 competentd a unui stat
membru examineaza notificarea, fie dupa ce respectiva
autoritate si-a dat acordul scris, notificatorul trebuie de
indata:

(@) sda ia masurile necesare pentru a proteja
sanatatea umana si mediul;

(b) sa informeze autoritatea competenta in prealabil
despre orice modificare sau de indatd ce schimbarea
neintentionatd este cunoscutd sau sunt disponibile
informatii noi;

(c) sarevizuiasca masurile specificate n notificare.

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

autorizatie.

(2) Notificatorul transmite rapoartele de
monitorizare autoritatii competente.

(3) Autoritatea competentd, pe baza datelor
mentionate in primul raport privind rezultatele
monitorizarii, este In drept sd solicite notificatorului sa
modifice sau sd completeze programul de monitorizare.

Articolul 9. Consultarea si informarea populatiei

(1) Statele membre, fard a aduce atingere dispozitiilor
articolelor 7 si 25, consultd populatia si, dupd caz,
anumite grupuri, cu privire la diseminarea deliberata
propusd. Procedand astfel, statele membre stabilesc
norme de aplicare pentru respectiva consultare, inclusiv
o perioadd de timp rezonabila, 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 disemindrile 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.

Articolul 23. Consultarea publicului

(1) Procedura de consultare si participare a publicului
la luarea deciziei demareaza din data Tnaintarii notificarii
catre Comisia Nationala pentru Securitate Biologica

(2) n termenul stabilit la alin. (1), autoritatea
competentd publicd pe adresa sa de internet rezumatul
notificarii si informatia destinatd publicului.

(3) Publicul poate transmite observatiile sale catre
autoritatea competentd, timp de 30 de zile, prin e-mail
sau prin posta si poate sd consulte dosarul de notificare,
cu exceptia datelor confidentiale.

Articolul 30. Informarea publicului

(1) Fara a aduce atingere prevederilor art. 33,
autoritatea competenta asigura informarea publicului si
publica pe adresa sa de internet, in cel mult 30 de zile de
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la luarea unei decizii, urmatoarele informatii:

a) avizele, deciziile si revizuirea deciziilor luate in
aplicarea art. 14, 16, 19, 20 si 21;

b) raportul autoritatii competente prevazut la art. 25
alin.(3) .

(2) Tn scopul informirii publicului, autoritatea
competenta reactualizata

si mentine pe adresa sa de internet registrul national

prevazut la art. 32;

Articolul 10. Raportarea diseminarilor de citre
notificatori

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

Articolul 24. Raportul privind introducerea
deliberatd in mediu a organismelor modificate genetic si
in scopul plasdrii pe piatd ca produse in sine sau
componente ale unor produse

(1) Pana la data de 30 decembrie a fiecarui an,
detindtorul autorizatiei privind introducerea Th mediu a
organismelor modificate genetic sau plasarea pe lor pe
piatd prezinta Agentiei de Mediu raportul privind
rezultatele activitatii cu organisme modificate genetic.

(2) Raportul, elaborat de catre notificator, conform
Formularului standard de raportare pentru prezentarea
rezultatelor monitorizarii, aprobat de Guvern, se
transmite autoritatii competente pe suport de hartie si in
format electronic.

(3) Autoritatea competentd publicad pe pagina sa
WEB, pana la 30 ianuarie al fiecdrui an, un raport asupra
activitatilor din anul anterior.

Compatibil

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, Tn termen de 30 de zile de la primire, un
rezumat al fiecdrei notificari primite in conformitate cu
articolul 6. Formatul rezumatului respectiv se stabileste
si se modifica, dupd caz, in conformitate cu procedura
prevazuta la articolul 30 alineatul (2).
(2) Comisia inainteazd rezumatele respective, in cel

Articolul 14. Procedura standard de notificare si
autorizare

(5) In termen de 10 zile lucritoare de la data
inregistrarii notificarii autoritatea competentd o transmite
in format electronic spre examinare Comisiei Nationale
pentru Securitate Biologica, informand despre aceasta
notificatorul.

(7) Comisia examineaza notificarea in termen
de 30 de zile lucratoare de la depunerea dosarului
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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 Tn 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.

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

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

complet de documente si emite un aviz pe care il remite
autoritatii competente.

Articolul 20. Avizul Comisiei pentru securitate
biologica

(1) Tn termen de 30 de zile, calculat de la data
nceperii procedurii stabilite Comisia emite un aviz.

(2) La emiterea avizului Comisia ia n calcul atét
argumente stiintifice, cu referinte actualizate la literatura
de specialitate cat si considerente social-economice.

(3) Comisia si autoritdtile implicate instiinteaza
autoritatea competentd dacd au nevoie de informatii
suplimentare de la notificator pentru evaluarea
biosecuritatii, motivandu-si solicitarea.

(4) Perioada in care se agteaptd informatiile din
partea notificatorului nu este luata in calculul termenului
prevazut la alin. (1).

Articolul 7. Atributiile Ministerului ~ Agriculturii,
Dezvoltarii Regionale si Mediului

f) prezinta Secretariatului Protocolului de la Cartagena
privind biosecuritatea, prin intermediul MSI lista
organismelor modificate genetic acceptate pentru
introducerea deliberatd in mediu in alte scopuri decat
introducerea pe piatd si pentru plasarea pe piatd ca
produse n sine sau componente ale altor produse;

Compatibil

Articolul 12. Legislatia sectoriala

(1) Articolele 13-24 nu se aplicé nici unui OMG ca
produs in sine sau componentd a altui produs, atat timp
cat acestea sunt autorizate de legislatia comunitara care
prevede efectuarea unei evaludri specifice a riscurilor
pentru mediu, conform principiilor prevazute la anexa II
si pe baza informatiilor mentionate la anexa III, fara a se
aduce atingere cerintelor suplimentare prevazute de
legislatia comunitard mentionatd anterior si cerintelor
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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
directivd nu se aplica nici unui OMG ca produs in sine
sau componentd a altui produs, atita timp cat acesta nu
este autorizat de prezentul regulament, cu conditia
realizarii unei evaludri specifice a riscurilor pentru mediu
conform principiilor previzute 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
comunitard in materie de produse medicinale destinate
uzului uman si veterinar.

(3) Procedurile care asigura echivalenta dintre
evaluarea riscurilor, cerintele privind gestionarea
riscurilor, etichetarea, monitorizarea, dupd caz,
informarea populatiei si clauza de protectie si cerintele
prevazute de prezenta directivd sunt incluse intr-un
regulament al Parlamentului European si al Consiliului.
Legislatia sectoriala ulterioara, avand la baza dispozitiile
regulamentului mentionat, face referire la prezenta
directivd. Pana la intrarea 1n vigoare a regulamentului
mentionat anterior, orice OMG, ca produs in sine sau
componenta a altui produs, atat timp cét este autorizat de
alte prevederi legale comunitare, se introduce pe piata
numai dupa ce a fost autorizat pentru introducerea pe
piata in conformitate cu prezenta directiva.

(4) Tn timpul evaludrii conditiilor pentru introducerea
pe piatd a OMG-urilor mentionate la alineatul (1), se
consultd organismele instituite de catre Comunitate in
conformitate cu prezenta directiva si de catre statele
membre, Tn scopul punerii in aplicare a prezentei
directive.
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Articolul 13. Procedura de notificare

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

Autoritatea competentd verificd fard intarziere daca
notificarea este conforma cu alineatul (2) si, daca este
necesar, cere notificatorului informatii suplimentare.

Dacé notificarea este conformd cu alineatul (2) si pana
cand se trimite raportul de evaluare Tn conformitate cu
articolul 14 alineatul (2), autoritatea competenta
inainteazd o copie a notificarii cdtre Comisie care, in
termen de 30 de zile de la primire, o finainteaza
autoritatilor competente ale celorlalte state membre.

(2) Notificarea contine:

(@) 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 1n urma
diseminarilor efectuate in scopul cercetarii si al
dezvoltarii, care vizeazd 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 propusda pentru autorizatie care nu trebuie sa
depéseasca 10 ani;

(e) un plan de monitorizare conform anexei VII,
inclusiv o propunere privind durata planului de

Capitolul IV

PLASAREA PE PIATA A
ORGANISMELOR MODIFICATE GENETIC CA
PRODUSE TN SINE SAU COMPONENTE ALE
ALTOR PRODUSE

Articolul 19. Procedura standard de notificare si
autorizare

(1) Orice persoana juridica sau fizica, care doreste
sa plaseze pe piatd, un organism modificat genetic sau o
combinatie de asemenea organisme, ca produse in sine
sau componentd a unui produs, trebuie sd transmita in
prealabil o notificare catre autoritatea competenta,
pentru a obtine autorizatia prevazuti la art. 5 alin.(4).

(2) Tn cazul in care un astfel de organism modificat
genetic urmeaza sa fie introdus pe piatd pentru prima
data notificarea va include informatia prevazuta in anexa
nr.2.

(3) Tn cazul in care organismul modificat genetic a
fost anterior inclus in Registrul organismelor modificate
genetic, se aplica procedura de autorizare simplificatad
conform art. 22.

(4) In cazul in care notificarea se accepta, autoritatea
competentd o inscrie in registrul prevazut la art. 8 lit. b).

(5) Tn cazul Tn care nu se accepti notificarea,
autoritatea competentd comunicd motivele notificatorului
in scris si precizeaza informatiile care lipsesc.

(6) Notificatorul este obligat ca Tn termen de cel mult
10 zile sd completeze informatia lipsa din dosarul de
notificare, iar in situatia in care notificatorul nu
completeaza dosarul de notificare In termenul prevazut,
se sisteazd procedura de autorizare fara a aduce atingere
dreptului acestuia de a depune un nou dosar de
notificare.

(7) Procedura de autorizare incepe la data la care
autoritatea competentd anuntd notificatorul despre
acceptarea dosarului si 11 comunicd numdrul de
inregistrare a notificarii.

(8) Tn termen de 10 zile de la data de Tncepere a
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monitorizare; aceastd durata poate fi diferitd de perioada
propusa pentru autorizatie;

(f) o propunere pentru etichetare, conforma
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) 0 propunere pentru ambalare care contine
cerintele prevazute la anexa IV;

(h) un rezumat al dosarului. Formatul rezumatului
este stabilit In conformitate cu procedura prevazutd la
articolul 30 alineatul (2).

Tn cazul in care, pe baza rezultatelor oricirei
diseminari notificate in partea B sau pe alte baze
stiintifice importante, un notificator considerd ca
introducerea pe piatd si utilizarea unui OMG ca produs
in sine sau componenta a altui produs nu prezinta nici un
risc pentru sdndtatea umana si mediu, poate propune
autoritatii competente sa nu puna la dispozitie o parte sau
toate informatiile cerute la anexa IV sectiunea B.

(3) Notificatorul include n respectiva notificare
informatii cu privire la datele si rezultatele diseminarilor
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
citre alti notificatori sau sd TInainteze informatii
suplimentare pe care le considerd relevante, daca
informatiile, datele si rezultatele nu sunt confidentiale
sau daca notificatorii in cauza si-au dat acordul scris.

(5) Pentru ca un OMG sau o combinatic de OMG-uri

procedurii de autorizare autoritatea competenta
transmite o copie a notificarii si dosarul tehnic catre
Comisie si plaseaza copia notificdrii pe pagina sa de
internet pentru consultarea publicului.

Articolul 13. Obligatiile notificatorului care desfasoara
activitati de introducere deliberata in mediu sau plasare
pe piata a organismelor modificate genetic

(2) La aparitia de noi informatii cu privire la
riscurile prezentate de organismele modificate genetic ca
produse Tn sine sau componente ale altor produse, pentru
sdndtatea umana sau pentru mediu, notificatorul este
obligat:

a) sa informeze autoritatea competentd in domeniul
mediului imediat ce ia cunostintd despre orice schimbare
sau daca sunt informatii noi;

b) sd ia masurile necesare pentru protejarea sanatatii
umane si a mediului;

c) sa informeze imediat autoritatea competenta
in caz de survenire a daunelor urmare a deplasarilor
tranfrontaliere.

Articolul 5. Obligatii generale
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sd fie utilizata in alt scop decat cel deja mentionat intr-0
notificare, se inainteaza o notificare separata.

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

(8) Pentru ca un organism modificat genetic sau o
combinatie de asemenea organisme sa fie utilizat/a in alt
scop decat cel deja specificat Tntr-o notificare,
notificatorul trebuie sd transmita o notificare separata.

Articolul 13. Obligatiile notificatorului  care
desfdsoara activititi de introducere deliberatd in mediu
sau plasare pe piata a organismelor modificate genetic

(2) La aparitia de noi informatii cu privire la
riscurile prezentate de organismele modificate genetic ca
produse Tn sine sau componente ale altor produse, pentru
sanatatea umana sau pentru mediu, notificatorul este
obligat:

a) sa informeze autoritatea competentd in domeniul
mediului imediat ce ia cunostintd despre orice schimbare
sau dacd sunt informatii noi;

b) sd ia masurile necesare pentru protejarea sanatatii
umane si a mediului;

c) sa informeze imediat autoritatea competentd in
caz de survenire a daunelor urmare a deplasarilor
tranfrontaliere.

Articolul 14. Raportul de evaluare

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

(2) Tn 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 Inaintéri viitoare a notificarii
catre o alta autoritate competenta;

- in cazul mentionat la alineatul (3) litera (a), trimite
raportul sdu, Impreund cu informatiile mentionate la
alineatul (4) si orice alte informatii care stau la baza

Nu se transpune
prevederea pana la
aderarea la UE
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raportului, citre Comisie care, in termen de 30 de zile de
la primire, il inainteazd autorititilor competente ale
celorlalte state membre.

In cazul mentionat la alineatul (3) litera (b),
autoritatea competentd trimite raportul, impreund cu
informatiile mentionate la alineatul (4) si alte informatii
care stau la baza raportului, citre Comisie, nu mai
devreme de 15 zile dupa 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:

(@ OMG-ul (OMG-urile) in cauza trebuie introduse
pe piata si in ce conditii sau

(b) OMG-ul (OMG-urile) in cauza nu trebuie
introduse pe piata.

Rapoartele de evaluare se stabilesc in conformitate cu
liniile directoare prevazute la anexa VI.

@) in scopul calculdrii perioadei de 90 de zile
mentionate la alineatul (2), nu se ia In considerare nici o
perioada de timp in care autoritatea competentd asteapta
informatii suplimentare pe care este posibil s le fi
solicitat  notificatorului. ~ Autoritatea  competenta
precizeaza motivele pentru orice solicitare de informatii
suplimentare.

Articolul 15. Procedura standard

(1) In cazurile mentionate la articolul 14 alineatul
(3), autoritatea competentd sau Comisia poate solicita
informatii suplimentare, poate face comentarii sau poate
prezenta obiectii motivate referitoare la introducerea pe
piata 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 raspunsurile 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 Tn

Articolul 19. Procedura standard de notificare si
autorizare

(1) Orice persoand juridica sau fizica, care doreste sa
plaseze pe piatd, un organism modificat genetic sau o
combinatie de asemenea organisme, ca produse in sine
sau componentd a unui produs, trebuie sd transmita in
prealabil o notificare catre autoritatea competentd,
pentru a obtine autorizatia prevazuta la art. 5 alin.(4).

(2) Tn cazul in care un astfel de organism modificat
genetic urmeaza sa fie introdus pe piatd pentru prima
data notificarea va include informatia prevazuta in anexa
nr.2.

(3) Tn cazul in care organismul modificat genetic a
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termen de 105 de zile de la data punerii 1n circulatie a
raportului de evaluare.

Nu se ia 1n considerare nici perioada de timp in care se
asteaptd informatii suplimentare de la notificator n
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), dacd autoritatea competentd 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 competentd care a pregatit
raportul hotdraste 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 rezolva probleme rdmase nerezolvate in perioada de
105 zile mentionatd la alineatul (1), autoritatea
competentd care pregateste raportul emite o autorizatie
scrisa pentru introducerea pe piatd, il transmite
notificatorului si informeaza celelalte state membre cu
privire la aceasta in termen de 30 de zile.

(4) Autorizatia se acordd pentru maximum 10 ani,
incepénd 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 varietiti de plante ce
contine OMG intr-un catalog national oficial al
varietatilor de plante, Tn conformitate cu Directivele
70/457/CEE (11) si 70/458/CEE (12) ale Consiliului.

In cazul materialului de reproducere pentru paduri,
validitatea primei autorizatii se incheie dupa 10 ani de la
data primei includeri a materialului de baza care contine
OMG-ul intr-un registru national oficial de materiale de

fost anterior inclus in Registrul organismelor modificate
genetic, se aplica procedura de autorizare simplificatad
conform art. 22.

(4) In cazul in care notificarea se accepti, autoritatea
competentd o Inscrie in registrul prevazut la art. 8 lit. b).

(5) In cazul in care nu se accepti notificarea,
autoritatea competenta comunica motivele notificatorului
in scris si precizeaza informatiile care lipsesc.

(6) Notificatorul este obligat ca Tn termen de cel mult
10 zile sd completeze informatia lipsa din dosarul de
notificare, iar 1n situatia in care notificatorul nu
completeaza dosarul de notificare in termenul prevazut,
se sisteazd procedura de autorizare fara a aduce atingere
dreptului acestuia de a depune un nou dosar de
notificare.

(7) Procedura de autorizare incepe la data la care
autoritatea competentd anuntd notificatorul despre
acceptarea dosarului si 1i comunicd numarul de
inregistrare a notificarii.

(8) Tn termen de 10 zile de la data de Tncepere a
procedurii de autorizare autoritatea competentd
transmite o copie a notificarii si dosarul tehnic catre
Comisie si plaseazd copia notificarii pe pagina sa de
internet pentru consultarea publicului.
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baza, in conformitate cu Directiva 1999/105/CE a
Consiliului (13).

Avrticolul 16. Criterii si informatii pentru OMG-uri
specificate

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

(2) Aceste criterii si solicitari de informatii, precum

si orice cerinte adecvate pentru un rezumat se adopta
dupd consultarea comitetelor stiintifice relevante, in
conformitate cu procedura prevazuta la articolul 30
alineatul (2). Criteriile si solicitarile de informatii sunt de
asa naturd incat sa asigure un nivel ridicat de siguranta
pentru sanitatea umand si mediu si se bazeaza pe
dovezile stiintifice disponibile privind o astfel de
sigurantd si pe experienta castigatd in urma diseminarii
de OMG-uri comparabile.
Cerintele prevazute la articolul 13 alineatul (2) se
inlocuiesc cu cele adoptate mai sus si se aplica procedura
prevazuta la articolul 13 alineatele (3), (4), (5) si (6) si
articolele 14 si 15.

(3) Inainte de initierea procedurii previzute la
articolul 30 alineatul (2) pentru o decizie privind
criteriile si solicitdrile de informatii mentionate la
alineatul (1), Comisia pune propunerea la dispozitia
publicului. Publicul poate face comentarii adresate
Comisiei in termen de 60 de zile. Comisia nainteaza
orice astfel de comentarii, impreund cu o analiza,
Comitetului constituit in conformitate cu articolul 30.

Nu se transpune

prevederea
Consultarea
publicului este
prevazuta la
art.15, 19,23

Articolul 17. Reinnoirea autorizatiei

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

(a) autorizatiilor emise conform partii C si

(b) 1inainte de 17 octombrie 2006, a autorizatiilor
emise in conformitate cu Directiva 90/220/CEE pentru

Articolul 22. Procedura simplificata

(1) Se supune procedurii simplificate activitatea de
refnnoire a autorizatiei emise conform cap. IV privind
plasarea pe piatd a organismelor modificate genetic
aprobate pentru utilizare de Uniunea Europeana si
incluse in Registrul de stat al organismelor modificate
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introducerea pe piata a OMG-urilor ca produse in sine
sau componente ale altor produse fnainte de 17
octombrie 2002.

(2) Cu 9 luni Tnainte 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, finainteazd o
notificare catre autoritatea competentd care a primit
notificarea originald, care contine:

(a) o copie dupa autorizatia de introducere pe piatd a
OMG-urilor;

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

(c) orice alte noi informatii disponibile privind
riscurile produsului pentru sénatatea umana si/sau mediu
si

(d) dupa caz, o propunere pentru modificarea sau

completarea conditiilor autorizatiei originale, inter alia,
conditiile privind monitorizarea viitoare si limitarea in
timp a autorizatiei.
Autoritatea competentd confirmd data de primire a
notificarii si, dacd notificarea este conforma cu prezentul
paragraf, inainteazd fard Iintarziere o copie dupa
notificare si raportul de evaluare Comisiei, care, in
termen de 30 de zile de la primirea acestora, le Tnainteaza
autoritdtilor competente ale celorlalte state membre. De
asemenea, transmite notificatorului raportul sau de
evaluare.

(3) Raportul de evaluare indica daca:

(a) OMG-ul (OMG-urile) trebuie sda ramana pe piata
si 1n ce conditii sau

(o) OMG-ul (OMG-urile) nu trebuie sd ramana pe
piata.

(4) Celelalte autoritati competente sau Comisia pot
solicita informatii suplimentare, pot face comentarii sau

genetic
(2) Cu 6 luni Tnainte de data de expirare a
autorizatiei, notificatorul  transmite  autoritatii

competente o notificare care trebuie sd contina:

a) cererea de reinnoire a autorizatiei;

b) dovada achitarii tarifului pentru evaluarea
dosarului;

c) copia autorizatiei de introducere pe piatd a
organismelor modificate genetic eliberata anterior;

d) raportul privind rezultatele monitorizarii efectuate
conform art. 25;

e) orice altd informatie noud, devenitd disponibila,
privind riscurile produsului asupra sanattii umane si/sau
a mediului; si

f) dacd este cazul, o propunere referitoare la
revizuirea sau completarea conditiilor din autorizatia
initiala, intre altele, conditiile privind monitorizarea
viitoare si durata de valabilitate a autorizatiei.

(3) In termen de 5 zile de la primirea solicitarii,
autoritatea competenta plaseaza notificarea pe pagina sa
de internet.

(4) Autoritatea competentd, dupd caz, poate solicita
opinia Comisiei privind reinnoirea autorizatiei.

(5) in termen de 30 de zile lucritoare de la primirea
notificarii autoritatea competentd emite autorizatia
reinnoitd privind plasarea pe piatd a organismelor
modificate genetic
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pot prezenta obiectii motivate in termen de 60 de zile de
la data punerii 1n circulatie a raportului de evaluare.

(5) Toate comentariile, obiectiile motivate si
raspunsurile la acestea din urma sunt inaintate Comisiei,
care le transmite de 1indatd tuturor autoritatilor
competente.

(6) 1In cazul alineatului (3) litera (a) si in absenta
oricdrei obiectii rezonabile din partea unui stat membru
sau a Comisiei, Tn 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 finala si informeaza celelalte state
membre si Comisia cu privire la aceasta Tn termen de 30
de zile. Valabilitatea autorizatiei nu trebuie sa
depaseasca, in general, zece ani si se poate limita sau
prelungi pentru motive specifice.

(7) Autoritatile competente si Comisia pot discuta
orice probleme nerezolvate in 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 mentionatd 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 refnnoirii unei
autorizatii in conformitate cu alineatul (2), notificatorul
poate continua introducerea pe piata 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 adopta si se publica o decizie in
termen de 120 de zile conform procedurii previzute la
articolul 30 alineatul (2). Decizia respectivd contine

Nu se transpune

prevederea
referitoare la
raportarea catre
autoritatile din
UE.
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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 asteapta avizul Comitetului stiintific
care a fost consultat in conformitate cu articolul 28.
Comisia mentioneaza motivele pentru fiecare solicitare
de informatii suplimentare si informeazd autoritatile
competente cu privire la cerintele sale fata de notificator.
Perioada de timp in care Comisia asteaptd avizul
Comitetului stiintific nu depaseste 90 de zile.

Nu se ia Tn considerare perioada de timp Tn care Consiliul
actioneazd in conformitate cu procedura prevazutd la
articolul 30 alineatul (2).

(2) Daca s-a luat o decizie favorabild, autoritatea
competentd care a pregatit raportul emite o autorizatie
scrisd pentru introducerea pe piatd 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
comunitard, numai dacd s-a emis o autorizatie scrisd
pentru introducerea pe piatd a unui OMG ca produs in
sine sau componentd a altui produs, produsul in 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 piata
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:

(@) domeniul de aplicare a autorizatiei, inclusiv
identitatea OMG-urilor care urmeaza sa fie introduse pe

Avrticolul 21. Autorizatia

(1) Autorizatia se elibereaza in termen de 10 zile
lucratoare, incepand cu
ziua receptiondrii Avizului Comisiei Nationale pentru
Securitate Biologica, de catre autoritatea competenta in
domeniul mediului. Absenta unui raspuns din partea
autoritatii competente in termenul de 10 zile nu se
interpreteaza ca acceptare tacitd a autorizarii.

(2) Autorizatia privind plasarea pe piatda a unui
organism modificat genetic sau o combinatie de
asemenea organisme, ca produse in sine sau componenta
a unui produs, este emisd in limba roména si contine
obligatoriu urmatoarele informatii privind:

a) emitentul autorizarii;

b) notificatorul, respectiv numele, sediul, adresa,
datele persoanei de contact:

¢) codul unic de identificare;

d) prezentarea modificarii genetice;
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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 piatd a
produsului, inclusiv orice conditii specifice de utilizare,
manipulare si ambalare a OMGe-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 etichetd, fie in
documentul anexat produsului sau altor produse ce
contin OMG-uri;

(f) 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 persoand care
vinde produsul sau orice utilizator al acestuia, inter alia,
n 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.

e) durata de valabilitate a autorizatiei

f) scopul plasarii pe piata;

g) tara de origine;

h) tara exportatoare;

i) cerintele privind etichetarea,;

J) cerintele privind monitorizarea;
(3) Termenul de valabilitate a autorizatieci nu poate
depasi 5 ani

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 indeplinitd conform conditiilor specificate
in autorizatie. Rapoartele cu privire la monitorizarea
respectivi se 1Inainteazd Comisiei s§i autoritatilor
competente ale statelor membre. Pe baza rapoartelor in

Articolul 25. Monitorizarea si utilizarea informatiilor
noi

(1) Dupéa acceptarea introducerii unui organism
modificat genetic in mediu sau ca produs in sine sau
component al altor produse in scopul plasarii pe piatd
notificatorul asigurda monitorizarea §i elaborarea
rapoartelor aferente, conform conditiilor specificate in
autorizatie.

(2) Notificatorul transmite rapoartele de monitorizare
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cauza, in conformitate cu autorizatia si in cadrul planului
de monitorizare specificat in autorizatie, autoritatea
competenta care a primit notificarea initiala poate adapta
planul de monitorizare dupd prima perioadd de
monitorizare.

(2) Daca apar informatii noi de la utilizatori sau din
alte surse, privind riscurile prezentate de OMG-uri
pentru sdnitatea umana sau mediu, dupd ce s-a dat
autorizatia scrisd, notificatorul ia de indatdi masurile
necesare pentru a proteja sanatatea umana si mediul si
informeaza autoritatile competente cu privire la aceasta.
in plus, notificatorul revizuieste informatiile si conditiile
specificate Tn 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 in Imprejurdrile
mentionate la alineatul (2), aceasta Inainteazd de indata
informatiile Comisiei si autoritatilor competente ale
statelor membre si poate invoca dispozitiile articolului
15 alineatul (1) si ale articolului 17 alineatul (7), dupa
caz, dacd informatiile sunt disponibile Thaintea emiterii
autorizatiei scrise.

Daca existd informatii disponibile dupd ce s-a emis
autorizatia, in termen de 60 de zile de la primirea
informatiilor noi, autoritatea competentd Inainteaza
raportul de evaluare, indicand dacd si cum trebuie
modificate conditiile autorizatiei sau dacd autorizatia
trebuie ridicata de catre Comisie care, in termen de 30 de
zile de la primire, 1l inainteaza autoritatilor competente
ale celorlalte state membre.

Comentariile sau obiectiile motivate cu privire la
introducerea, in continuare, pe piata a OMG-urilor sau cu
privire la propunerea de modificare a conditiilor
autorizatiei, se inainteaza, in termen de 60 de zile de la
punerea in circulatie a raportului de evaluare, Comisiei
care le inainteazd de 1Indatd tuturor autoritatilor

autoritatii competente care le publicd pe pagina sa de
internet.

(3) Autoritatea competentd, pe baza datelor
mentionate in  primul raport privind rezultatele
monitorizarii, este in drept sd solicite notificatorului sa
modifice sau sa completeze programul de monitorizare.

Articolul 13. Obligatiile notificatorului  care
desfagoara activitati de introducere deliberatd in mediu
sau plasare pe piata a organismelor modificate genetic

(2) La aparitia de noi informatii cu privire la riscurile
prezentate de organismele modificate genetic ca produse
in sine sau componente ale altor produse, pentru
sdnatatea umana sau pentru mediu, notificatorul este
obligat:

a) sa informeze autoritatea competenta in domeniul
mediului imediat ce ia cunostintd despre orice schimbare
sau daca sunt informatii noi;

b) saia masurile necesare pentru protejarea sanatatii
umane si a mediului;

c) sa informeze imediat autoritatea competentd in
caz de survenire a daunelor urmare a deplasarilor
tranfrontaliere.

Articolul 28. Clauza de salvgardare

(1) In cazul in care autoritatea competentd in domeniul
mediului a intrat in posesia unor informatii noi sau
suplimentare, care au devenit disponibile dupa emiterea
autorizatiei si care afecteaza evaluarea riscului ecologic
ori reevalueaza informatiile existente pe baza unor date
stiintifice noi sau suplimentare si are motive intemeiate
de a considera cd un organism modificat genetic ca
produs in sine sau component al altor produse, care a
facut obiectul unei notificari valide si al unei autorizatii,
prezintd risc pentru sandtatea umand sau pentru mediu,
dupa consultarea Comisiei, aceasta poate limita termenul
de valabilitate a autorizatiei, restrictiona ori interzice
temporar utilizarea acestuia pe teritoriul national.
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competente.
Autoritdtile competente si Comisia pot discuta orice
probleme nerezolvate in scopul ajungerii la o intelegere
in termen de 75 de zile de la data punerii in circulatie a
raportului de evaluare.
In absenta oricirei obiectii motivate din partea unui stat
membru sau a Comisiei Tn 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 competentd care a pregatit raportul modifica
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) entru a se asigura transparenta, rezultatele
monitorizarii efectuate in temeiul partii C din prezenta
directiva sunt facute publice.

Articolul 21. Etichetarea

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

(2)  Pentru produsele Tn cazul carora nu se pot
exclude urmele accidentale sau inevitabile din punct de
vedere tehnic ale OMG-urilor, poate fi stabilit un prag
minim sub care produsele respective nu sunt etichetate Tn
conformitate cu dispozitiile alineatului (1). Nivelurile
acestui prag se stabilesc in functie de produsul in cauza,
in conformitate cu procedura prevazuta la articolul 30
alineatul (2).

Articolul 27. Etichetarea si ambalarca

(1) Notificatorul si  toti operatorii implicati in
activitatile reglementate de
prezenta lege trebuie sd ia masurile necesare pentru a se
asigura ca, in toate stadiile plasarii pe piata, etichetarea si
ambalarea organismelor modificate genetic plasate pe
piata ca produse in sine sau componente ale unor
produse, corespund cerintelor relevante specificate in
autorizatia detinuta;

(2) Etichetarea precizeazd clar prezenta unui
organism modificat genetic.

Cuvintele ,,acest produs contine organisme modificate
genetic” apar fie pe etichetd, fie iIn documentul anexat
produsului ce contine organisme modificate genetic.

(3) Prevederile alin. (1) nu se aplica in cazul
produselor care atestd urme de organisme modificate
genetic care nu depasesc 0,9%, dacd se demonstreaza ca
aceste urme sunt accidentale sau a caror prezentd este
inevitabild din punct de vedere tehnic.

(4) Procedura de etichetare si ambalare, in cazul
introducerii si utilizarii organismelor modificate genetic,
inclusiv destinate utilizarii ca produse alimentare si/sau
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furaje, a produselor alimentare si/sau furajere care contin
sau constau din organisme modificate genetic, a
produselor alimentare produse din sau care contin
ingrediente produse din organisme modificate genetic,
precum si a furajelor produse din organisme modificate
genetic, se stabileste printr-un regulament aprobat de
Guvern.

Articolul 22. Libera circulatie

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

Articolul 6. Atributiile Guvernului

Guvernul:

a) stabileste directiile prioritare ale politicii de stat
in domeniul organismelor modificate genetic, inclusiv;

b) adopta masuri de restrictionare sau de
interzicere a cultivarii pe Intreg teritoriul tarii sdu sau in
parti ale acestuia a unui organism modificat genetic sau
a unui grup de organisme modificate genetic, dupa ce a
acesta a fost autorizat in conformitate cu art. 11l sau 1V
din prezenta lege, cu conditia ca astfel de masuri sa fie
proportionale si nediscriminatorii si sd se bazeze pe
motive imperative, precum cele legate de: obiectivele
politicii de mediu, utilizarea terenurilor, impactul
socioeconomic, evitarea prezentei organismelor
modificate genetic in alte produse, obiectivele politicii
agricole.
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Articolul 23. Clauza de protectie

1 Dacd un stat membru, ca urmare a unor
informatii noi sau suplimentare, disponibile de la data
autorizatiei, care influenteazd evaluarea riscului ecologic
sau ca urmare a reevaludrii informatiilor existente pe
baza unor cunostinte stiintifice noi sau suplimentare, are
motive intemeiate pentru a considera ca un OMG, ca
produs in sine sau componenta a altui produs, care a fost
notificat corect si pentru care s-a primit autorizatia scrisa
in conformitate cu prezenta directivd, constituie un risc
pentru sanatatea 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 asigurd ca, in cazul unui risc major, se
aplicd masuri de urgentd, precum suspendarea sau
incheierea introducerii pe piatd, inclusiv informarea
populatiei.

Statul membru informeaza de Indatd Comisia si celelalte
state membre cu privire la actiunile intreprinse fn
conformitate cu prezentul articol si isi motiveaza
deciziile, asigurand revizuirea evaludrii riscului ecologic,
indicand daca si cum trebuie sa se modifice conditiile
autorizatiei sau dacd autorizatia trebuie ridicata si, dupa
caz, informatiile noi sau suplimentare pe care se bazeaza
decizia respectiva.

(2)  Se impune luarea deciziei in acest sens in
termen de 60 de zile, in conformitate cu procedura
prevazuta la articolul 30 alineatul (2). Pentru a calcula
perioada de 60 de zile, nu se ia in considerare perioada
de timp 1n care Comisia asteaptd informatii suplimentare

Articolul 28. Clauza de salvgardare

(1) Tn cazul in care autoritatea competenti in
domeniul mediului a intrat In posesia unor informatii noi
sau suplimentare, care au devenit disponibile dupa
emiterea autorizatiei §i care afecteaza evaluarea riscului
ecologic ori reevalueaza informatiile existente pe baza
unor date stiintifice noi sau suplimentare si are motive
intemeiate de a considera cd un organism modificat
genetic ca produs Tn sine sau component al altor produse,
care a facut obiectul unei notificdri valide si al unei
autorizatii, prezintd risc pentru sandtatea umana sau
pentru mediu, dupa consultarea Comisiei, aceasta poate
limita termenul de valabilitate a autorizatiei, restrictiona
ori interzice temporar utilizarea acestuia pe teritoriul
national.

(2) Autoritatea competenta in domeniul mediului,
in situatia unor riscuri majore, ia masuri de urgenta,
privind suspendarea introducerii sau Incetarea ei si
informeaza publicul, cu acordul organului central de
mediu al administratiei publice.

Avrticolul 18. Suspendarea sau anularea autorizatiei

(1) Suspendarea sau anularea autorizatiei privind
diseminarea deliberatd In mediu emisa in situatia cand
conditiile impuse prin autorizatie nu sunt indeplinite se
efectueaza in conditiile art. 17 din Legea 235/2006 cu
privire la principiile de baza de reglementare a activitatii
de Intreprinzator.

(2) Pe perioada suspendarii autorizatiei desfagurarea
activitatilor este interzisa.

Compatibil
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pe care le-a solicitat notificatorului sau asteaptd avizul
comitetelor stiintifice care au fost consultate. Perioada de
timp in care Comisia asteaptd avizul comitetelor
stiintifice consultate nu depaseste 60 de zile.

De asemenea, nu se ia n considerare perioada de timp n
care Consiliul actioneaza in conformitate cu procedura
prevazuta la articolul 30 alineatul (2).

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 indatd 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 adreseazd Comisiei in termen de 30 de zile.
Comisia inainteaza de indatd 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 piatd sau a ciror 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 Tn
cauza si avizul (avizele) comitetelor stiintifice consultate
sunt puse la dispozitia populatiei. Pentru fiecare produs,
se specifica in mod clar OMG-ul sau OMG-urile
continute in acesta si utilizarea sau utilizarile acestora.

Avrticolul 30. Informarea publicului
(1) Fara a aduce atingere prevederilor art. 33,
autoritatea competentd asigurd informarea publicului si
publica pe adresa sa de internet, in cel mult 30 de zile de
la luarea unei decizii, urmatoarele informatii:
a) avizele, deciziile si revizuirea deciziilor luate in
aplicarea art. 14, 16, 19, 20 si 21;
b) raportul autoritatii competente prevazut la art.
25 alin.(3) .
(2) in scopul informarii publicului, autoritatea
competentd reactualizata si mentine pe adresa sa de
internet registrul national prevazut la art. 32;

Articolul 24. Raportul privind introducerea
deliberatd in mediu a organismelor modificate genetic si
in scopul plasdrii pe piatd ca produse in sine sau
componente ale unor produse

(1) Pana la data de 30 decembrie a fiecdrui an,
detinatorul autorizatiei privind introducerea in mediu a
organismelor modificate genetic sau plasarea pe lor pe
piatd prezintd Agentiei de Mediu raportul privind
rezultatele activitatii cu organisme modificate genetic

(2) Raportul, elaborat de catre notificator, conform
Formularului standard de raportare pentru prezentarea
rezultatelor monitorizarii, aprobat de Guvern, se
transmite autoritatii competente pe suport de hartie si in
format electronic.

(3) Autoritatea competentd publicd pe pagina sa
WEB, pana la 30 ianuarie al fiecarui an, un raport asupra
activitatilor din anul anterior .

Compatibil

Compatibil

AM;
MADRM

Avrticolul 25 Confidentialitatea

Articolul 33. Confidentialitatea

Compatibil

Comisia
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(1) Comisia si autoritatile competente nu divulga
partilor terte nici o informatie confidentiala notificata sau
schimbatd 1n conformitate cu prezenta directiva si apara
drepturile de proprietate intelectuald in ceea ce priveste
datele primite.

(2) Notificatorul poate indica informatiile din
notificarea 1inaintatd in conformitate cu prezenta
directivd, a cdror dezvaluire poate afecta pozitia
competitiva a acestuia si care, prin urmare, trebuie tratate
in mod confidential. in astfel de cazuri, se impune
prezentarea unei confirmari verificabile.

(3) Autoritatea competentd, dupd consultarea
notificatorului, hotaraste care dintre informatii sunt
confidentiale si informeaza notificatorul cu privire la
hotararile luate.

(4) In nici un caz, informatiile urmatoare inaintate n
conformitate cu articolele 6, 7, 8, 13, 17, 20 sau 23 nu
raman confidentiale:

- descrierea generala a OMG-ului sau a OMG-urilor,
numele si adresa notificatorului, scopul diseminarii,
locatia disemindrii si utilizdrile preconizate;

- metodele si planurile de monitorizare a OMG-ului
sau a OMGe-urilor si de interventie in caz de urgenta;

- evaluarea riscului ecologic.

(5) Daca, din anumite motive, notificatorul retrage
notificarea, autorititile competente si Comisia trebuie sa
respecte confidentialitatea informatiilor furnizate.

(1) Autoritatea competentd in domeniul mediului,
Comisia si organul central de mediu al administratiei
publice nu divulgd unor terte parti nici o informatie
confidentiala notificata sau care ar putea face obiectul
unui schimb de informatii in baza prezentei legi si
protejeaza drepturile de proprictate intelectuala in
legatura cu datele primite.

(2) Notificatorul indica informatiile din notificarea
transmisd In conformitate cu prezenta lege, a caror
dezvaluire ar putea afecta pozitia sa concurentiald si care,
prin urmare, trebuie tratate ca fiind confidentiale.

(3) Nu sint confidentiale informatiile destinate
publicului, conform anexei nr. 4 la prezenta lege.

(4) Daca din anumite motive, notificatorul isi
retrage notificarea, autoritatea competentd, Comisia si
alte autoritati implicate respectd confidentialitatea
informatiilor primite.

Nationala pentru
Securitate
Biologica,
MADRM; AM;
ANSA;  IPM;
SV;

Avrticolul 26. Etichetarea OMG-urilor mentionate la
articolul 2 alineatul (4) al doilea paragraf

(1) Tn cazul OMG-urilor disponibile pentru
operatiunile mentionate la articolul 2 alineatul (4) al
doilea paragraf, se aplicd normele de etichetare adecvate,
in conformitate cu sectiunile relevante din anexa 1V,
pentru a se asigura informatii clare, pe o etichetd 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.

(2) Conditiile pentru punerea in aplicare a alineatului

Articolul 27. Etichetarea si ambalarea

(1) Notificatorul si  toti operatorii implicati in
activitatile reglementate de
prezenta lege trebuie sa ia masurile necesare pentru a se
asigura ca, in toate stadiile plasarii pe piata, etichetarea si
ambalarea organismelor modificate genetic plasate pe
piatd ca produse In sine sau componente ale unor
produse, corespund cerintelor relevante specificate in
autorizatia detinuta;

(2) Etichetarea precizeaza clar prezenta unui
organism modificat genetic.
Cuvintele ,,acest produs contine organisme modificate

Compatibil
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(1), fara perpetuarea sau crearea unor neconcordante cu
prevederile in materie de etichetare existente, prevazute
de legislatia comunitard existentd, se stabilesc in
conformitate cu procedura prevazuta la articolul 30
alineatul (2). Procedand astfel, trebuie sa se tind seama,
dupa caz, de prevederile in materie de etichetare stabilite
de statele membre Tn conformitate cu legislatia
comunitara.

genetic” apar fie pe etichetd, fie In documentul anexat
produsului ce contine organisme modificate genetic.

(3) Prevederile alin. (1) nu se aplica in cazul
produselor care atestd urme de organisme modificate
genetic care nu depasesc 0,9%, daca se demonstreaza ca
aceste urme sunt accidentale sau a cédror prezentd este
inevitabila din punct de vedere tehnic.

(4) Procedura de etichetare si ambalare, in cazul
introducerii si utilizarii organismelor modificate genetic,
inclusiv destinate utilizarii ca produse alimentare si/sau
furaje, a produselor alimentare si/sau furajere care contin
sau constau din organisme modificate genetic, a
produselor alimentare produse din sau care contin
ingrediente produse din organisme modificate genetic,
precum si a furajelor produse din organisme modificate
genetic, se stabileste printr-un regulament aprobat de
Guvern.

Avrticolul 27. Adaptarea anexelor la progresul tehnic
Sectiunile C si D din anexa II, anexele I111-VI si sectiunea
C din anexa VII se adapteaza la progresul tehnic, in
conformitate cu procedura prevazutd la articolul 30
alineatul (2).

Anexa nr.3
urmeazda a fi
transpusa  printr-
un  Regulament
aprobat de guvern
n conformitate cu
cu Directiva (UE)
2018/350 a
Comisiei din 8
martie 2018 de
modificare a
Directivei
2001/18/CE a
Parlamentului
European si a
Consiliului Tn ceea
ce priveste
evaluarea
riscurilor  pentru
mediu determinate
de  organismele
modificate
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genetic, publicata
in Jurnalul Oficial
al Uniunii
Europene L 67/30
din 09.03.2018,

Articolul 28. Consultarea comitetelor stiintifice

(1) 1In cazurile in care o autoritate competenti sau
Comisia ridica si mentine o obiectie privind riscurile
prezentate de OMG-uri pentru sandtatea umana sau
pentru mediu, Tn conformitate cu articolul 15 alineatul
(1), articolul 17 alineatul (4), articolul 20 alineatul (3)
sau articolul 23, sau daca raportul de evaluare mentionat
la articolul 14 indica faptul ca un OMG nu trebuie
introdus pe piatd, Comisa consultd 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 cdtre Comisie, din proprie initiativa sau
la cererea unui stat membru, cu privire la orice problema
in conformitate cu prezenta directivd, care poate avea
efecte adverse asupra sanatitii umane sau asupra
mediului.

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

Articolul 12. Comisia Nationald pentru Securitate
Biologica

(1) Comisia Nationala pentru Securitate Biologica
(in  continuare — Comisia) este un organ
interdepartamental, fard personalitate juridicd, cu rol
consultativ cu urmatoarele atributii:

a) examineaza notificarile sub aspectul evaluarii
riscurilor asupra sandtatii umane si a mediului, al
managementului riscului, al masurilor de interventie in
caz de urgentd, al planului de monitorizare si al
metodelor de detectic si identificare a organismelor
modificate genetic;

d) aproba lista institutiilor si expertilor acceptati
pentru elaborarea evaluarii riscurilor ecologice;;

Compatibil

CNSB

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 l-a creat ih
vederea obtinerii consilierii 1n implicatiile etice ale
biotehnologiei, ca, de exemplu, Grupul european de etica
in stiintd si tehnologii noi, in probleme etice de naturd
generala.
Aceastd consultare poate avea loc, de asemenea, la
cererea unui stat membru.

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

Articolul 27. Considerentele socio-economice

(1) in procesul decizional, autoritatea competenti ia
in considerare implicatiile socio-economice ale
introducerii deliberate in mediu si ale introducerii pe
piata a organismelor modificate genetic, ca atare sau
componente ale unor pl’OdUSG, CU respectarea
obiectivului prezentei legi si cu aprobarea autoritatii
publice centrale pentru protectia mediului.

(2) Autoritatea competentd poate solicita autoritatii
publice centrale pentru protectia mediului, dupa
consultarea Comisiei pentru securitate biologica si a
autoritatilor implicate, restrictionarea provizorie sau
interzicerea utilizarii si/sau a comercializarii unui
organism modificat genetic, ca atare sau componentd a
unui produs, pe teritoriul republicii, prin aplicarea

Compatibil
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(3) Procedurile administrative prevazute de prezenta
directiva nu sunt influentate de alineatul (1).

procedurii privind clauza de salvgardare, prevazuta la
art. 29.

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,
tinandu-se seama de dispozitiile articolului 8.

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

3) Comitetul 1isi stabileste regulamentul de
procedura.

Articolul 12. Comisia Nationald pentru Securitate
Biologica

(1) Comisia Nationala pentru Securitate Biologica
(in  continuare — Comisia) este un organ
interdepartamental, fara personalitate juridicd, cu rol
consultativ cu urmatoarele atributii:

a) examineaza notificarile sub aspectul evaluarii
riscurilor asupra
sanatatii umane si a mediului, al managementului
riscului, al masurilor de interventie in caz de urgenta, al
planului de monitorizare i al metodelor de detectie si
identificare a organismelor modificate genetic;

b) emite un aviz in termenul stabilit prin procedura
descrisa la cap. IIl. Avizele si procesele-verbale ale
intrunirilor nu sunt confidentiale si se transmit autoritatii
competente, pe suport de hartie si in format electronic;

c) emite alte avize decat cel prevdzut la lit. b), la
solicitarea autoritatii competente sau a organului central
de mediu al administratiei publice;

d) aproba lista institutiilor si expertilor acceptati
pentru elaborarea evaludrii riscurilor ecologice;

e) colaboreaza cu autoritatea competenta, cu organul
central de mediu si gestionare a resurselor naturale si cu
organele de control pentru stabilirea masurilor necesare
in situatia unor riscuri majore sau pentru aplicarea
clauzei de salvgardare;

f) solicita informatii notificatorului si autoritatilor
implicate Th executarea prezentei legi;

g) colaboreaza cu organul central de mediu si
gestionare a resurselor naturale si cu autoritatea
competentd in procesul de elaborare a cadrului normativ
aferent prezentei legi;

h) costurile necesare functionarii Comisiei pentru
securitate  biologica reprezentand sediul, dotarile,
asigurarea protocolului si a secretariatului Comisiei,
plata membrilor acesteia se asigurd de la bugetul de stat,
prin intermediul Ministerului Agriculturii, Dezvoltarii
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Regionale si Mediului;

(2) Comisia se instituie din 13 membri specializati in
domeniile reglementate prin prezenta lege. Membrii
Comisiei  pentru  securitate  biologicd reprezinta
urmatoarele institutii:

a) Institutul de Genetica, Fiziologie si Protectic a
Plantelor;

b) Institutul de Ecologie si Geografie;

c) Institutul de Microbiologie si Biotehnologie;

d) Institutul de Zoologie;

e) Universitatea Agrara de Stat din Moldova;

f) Universitatea de Stat din Moldova,;

0) Universitatea Tehnica din Moldova;

h) Universitatea de Stat de Medicina si Farmacie
“Nicolae Testemitanu”

i) Ministerul ~Sanatatii, Muncii si Protectiei
Sociale;

j) Agentia Nationala pentru Siguranta
Alimentelor;

k) 2 reprezentanti ai Ministerului Agriculturii,

Dezvoltarii Regionale si Mediului (domeniul mediului si
domeniul agriculturii);
)} ONG de mediu.

(3) Functionarea Comisiei este asiguratd de un
secretariat format din doua persoane, functionari publici
in cadrul Ministerului Agriculturii, Dezvoltarii Regionale
si Mediului cu urmatoarele obligatii:

a) Convocarea primei sedinte a Comisiei;

b) elaborarea procesului-verbal al Comisiei pentru
fiecare reuniune a Comisiei, care se semneaza de toti
membrii prezenti;

c) asigurarea comunicarii intre persoanele cu drept de
acces prin intermediul sistemului electronic intern.

(4) Componenta nominala si Regulamentul de
functionare a Comisiei se aprobd de Guvern, la
propunerea organului central de mediu si gestionare a
resurselor naturale.
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Articolul 31. Schimbul de informatii si
raportarea

(1)  Statele membre si Comisia stabilesc iIntalniri
regulate si schimba informatii cu privire la experienta
acumulata in ceea ce priveste prevenirea riscurilor legate
de diseminarea si de introducerea pe piatd a OMG-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) oferd orientiri 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
modificarile genetice din OMG-urile mentionate la
punctul A.7 din anexa IV. Fard a se aduce atingere
articolului 25, registrul (registrele) includ o parte care
este accesibila populatiei. Aranjamentele detaliate pentru
operarea registrului (registrelor) se decid in conformitate
cu procedura prevazuta la articolul 30 alineatul (2).

3) Farda a aduce atingere alineatului (2) si
punctului A.7 din anexa 1V:

(@) 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 OMGe-urilor cultivate
conform partii C, pentru ca, inter alia, efectele posibile
ale unor astfel de OMG-uri asupra mediului sd se
monitorizeze 1n conformitate cu dispozitiile articolului
19 alineatul (3) litera (f) si ale articolului 20 alineatul (1).

Articolul 7. Atributiile Ministerului Agriculturii,
Dezvoltarii Regionale si Mediului

Ministerul Agriculturii, Dezvoltarii Regionale si
Mediului este organul central cu responsabilitati in
domeniul mediului si cu atributii de -elaborare,
promovare si coordonare a realizarii politicii de stat si a
cadrului normativ in domeniul organismelor modificate
genetice si asigura:

d) indeplinirea functiilor administrative si functiei de
punct focal pentru Protocolul de la Cartagena privind
biosecuritatea;

e) Indeplinirea atributiilor punctului focal pentru
MSI (Mecanismul de Schimb de Informatii privind
securitatea biologicd);

f) informarea Comisiei Europene si altor state
despre eventuale accidente si situatii de urgentd cu
implicatii transfrontiere;

Articolul 32. Registrul organismelor modificate
genetic

(1) Modul de instituire, inregistrare, tinere a
Registrul organismelor modificate genetic este alcatuit
din inregistrari ale permiselor, emisii deliberate de
organisme modificate genetic in mediu si plasari ale
produselor de pe piata.

(2) Registrele organismelor modificate genetic
trebuie sd contina urmatoarele informatii:

1.Anul/Numarul curent

2.Numadrul notificarii

3. Informatii privind titularul autorizatiei:

a) numele persoanei juridice, fizice

b) adresa (sediul)

¢). Numarul, data si durata de valabilitate a
autorizatiei

4. Organismul modificat genetic:

a) evenimentul de transformare;

b) codul unic de identificare;

Compatibil

Compatibil

46




Fara a aduce atingere unor astfel de dispozitii ale
articolelor 19 si 20, locatiile mentionate:

- se notifica autoritatilor competente si

- se fac cunoscute populatiei, Tn modul considerat
adecvat de catre autoritatile 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 Tn domeniul OMG-urilor introduse pe
piata ca produse in sine sau componente ale altor
produse 1n conformitate cu prezenta directiva.

(5) Din trei in trei ani, Comisia publica 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 1in
domeniul OMG-urilor introduse pe piatd in conformitate
cu prezenta directiva.

(7) La 1inaintarea raportului in cauzd in 2003,
Comisia fnainteaza, in acelasi timp, un raport specific cu
privire la punerea in aplicare a partilor B si C, inclusiv o
evaluare 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
imbundtatirea continud a coerentei si eficientei acestui
cadru, inclusiv o procedura centralizatd de autorizare la
nivel comunitar §i aranjamentele pentru adoptarea
deciziei finale de catre Comisie;

(c) intrebarii daca 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

¢) denumirea societitii-dezvoltator;

d) caracterizarea genei introduse;

e) informatii suplimentare privind evaluarea
riscurilor;

f) metoda de detectare;

g) material de referinta;

(3)Termenul de pastrare a Registrului 25 de ani.

(4) Registrul organismelor modificate genetic este
mentinut de autoritatea competentd ca document public.

(5) Oricine are dreptul sa solicite si s obtina un
extras din registrul organismelor modificate genetic.

(6) Datele care, Tn conformitate cu prezenta lege sunt
protejate ca confidentiale, nu pot fi inscrise in evidentele
mentionate la primul paragraf al prezentului articol.

(7) Introducerea, modificarea sau radierea inscrierilor
din registru cu incalcarea regulilor stabilite, atrag
raspunderea persoanelor vinovate in conformitate cu
legislatia in vigoare.

(8) Formatul si continutul registrului se aproba de
Guvern.
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(d) implicatiilor socioeconomice ale disemindrilor
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.

Nu se transpune
prevederea
referitoare la
raportarea  catre
autoritatile din
UE.

Articolul 32. Punerea in aplicare a Protocolului Articolul 37. Compatibil
de la Cartagena privind biosecuritatea Guvernul, in termen de 12 luni de la data publicarii in
(1) Comisia este invitata sa initieze, in cel mai scurt | Monitorul Oficial al Republicii Moldova a prezentei legi:
timp si, In orice caz, inainte de iulie 2001, o propunere - va elabora si va aduce actele sale normative in
legislativa pentru aplicarea in detaliu a Protocolului de la | concordantd cu prezenta lege;
Cartagena privind biosecuritatea. Propunerea - va prezenta Parlamentului propuneri pentru
completeazd si, dacd este necesar, modificd dispozitiile | aducere a legislatiei in concordanta cu prezenta lege
prezentei directive.
) 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 avansate de informare, Tn conformitate cu
dispozitiile articolelor 7-10, 12 si 14 din Protocolul de la
Cartagena.
Articolul 33. Sanctiuni Articolul 35. Responsabilitatea si repararea daunelor | Compatibil IPM;
Statele membre stabilesc sanctiunile aplicabile in cazul | In caz de accident ANSA

incélcarilor dispozitiilor de drept intern adoptate in
conformitate cu prezenta directivd. Respectivele
sanctiuni sunt eficiente, proportionale si descurajante

(1) Tn cazul producerii unui accident in procesul de
manipulare a organismelor vii modificate genetic,
inclusiv urmare a deplasarii tranfrontaliere, deliberate,
nedeliberate sau deplasarii transfrontaliere ilegale
destinate pentru utilizare nemijlocitd in calitate de
produse alimentare, furaje sau pentru prelucrare, pentru
utilizare in sisteme inchise, destinate pentru introducere
deliberatd in mediu utilizatorul trebuie sa informeze
imediat Agentia de Mediu si sa 1i furnizeze urmatoarele
informatii:

a) circumstantele accidentului;

b) identitatea si cantitatile organismelor modificate
genetic in cauza;
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c) orice alte date necesare pentru a evalua efectele
accidentului asupra sanatatii populatiei si asupra
mediului;

d) masurile Intreprinse pentru remedierea situatiei

(2) In situatiile previzute la alin. (1) Agentia de
Mediu este obligata:

a) sa efectuieze o evaluare cat mai completa asupra
accidentului si, dupd 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 toate masurile necesare si, dupa
caz, sa informeze imediat autoritdtile nationale
competente din statele limitrofe, care ar putea sa fie
afectate de astfel de accidente.

(3) Suportarea costurilor si cheltuielilor, inclusiv
neprevazute, legate de evaluarea daunelor i
intreprinderea oricdror masuri corespunzatoare de
raspuns in cazul unui accident este asigurata de
persoana/persoanele care a/au cauzat accidentul.

(4) Nu se considera prejudiciu cauzat mediului sau
sanatatii umane urmare obtinerii, testdrii, producerii,
utilizarii, comercializarii si deplasarii transfrontaliere
deliberate si neintentionate, autorizate sau neautorizate
a organismelor modificate genetic si/sau al produselor
rezultate din astfel de organisme, destinate pentru
utilizare nemijlocitd in calitate de produse alimentare,
furaje sau pentru prelucrare, pentru utilizare in sisteme
inchise sau pentru introducere deliberatd in mediu in
cazul cind este provocat de unele situatii exceptionale
(cataclisme naturale, dezastre, incendii, conflicte
armate).

Articolul 36. Responsabilitatea pentru incilcarea
prevederilor prezentei legi
(1) Incalcarea prevederilor prezentei legi atrage
raspundere
contraventionald, in conformitate cu legislatia in
vigoare.
(2) Sint incalcari ale prezentei legi:
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a) introducerea deliberata in mediu a unui
organism modificat genetic Tn scop de cercetare-
dezvoltare sau n orice alte scopuri decét introducerea pe
piata, fara autorizatie emisa de autoritatea competenta;

b) introducerea pe piatd a unui organism modificat
genetic, ca atare sau parte componentd a unui produs,
fara autorizatie emisa de autoritatea competenta;

C) introducerea pe piata a unui organism modificat
genetic, ca atare sau parte componentd a unui produs, in
fara etichetare i ambalare;

d) efectuareca oricarei miscari transfrontiera de
organisme modificate genetic, ca atare sau parte
componentd a unui produs, fard respectarea conditiilor
impuse prin prezenta lege;

e) Contaminarea premeditati cu organisme
modificate genetic a organismelor conventionale
nemodificate;

(3) Sanctiunile pentru incalcérile nominalizate la
alin.(2) se aplicd in temeiul documentelor de constatare
(procese-verbale) prezentate de organele (persoanele)
abilitate.

(2) Constatarea  contraventiilor §i  aplicarea
sanctiunilor se realizeaza de catre personalul imputernicit
al Inspectoratului pentru Protectia Mediului si Agentiei
Nationale pentru Siguranta Alimentelor

Avrticolul 34. Transpunerea

(1) Statele membre asigurd 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 indata
Comisia cu privire la aceasta.
Atunci cand statele membre adopta aceste acte, ele
cuprind o trimitere la prezenta directiva sau sunt insotite
de o asemenea trimitere la data publicarii lor oficiale.
Statele membre stabilesc modalitatea de efectuare a
acestei trimiteri.

(2) Comisiei i sunt comunicate de catre statele

Articolul 37.

Guvernul, Tn termen de 12 luni de la data publicarii in
Monitorul Oficial al Republicii Moldova a prezentei legi:

- va elabora i va aduce actele sale normative in
concordantd cu prezenta lege;

- va prezenta Parlamentului propuneri pentru aducere
a legislatiei in concordanta cu prezenta lege

MADRM

50




membre textele principalelor dispozitii de drept intern,
pe care le adoptd in domeniul reglementat de prezenta
directiva.

Articolul 36. Abrogarea

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

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

Articolul 39.

La data intrarii in vigoare a prezentei legi se abroga
Legea nr.755/2001 privind securitatea biologica
(Monitorul Oficial al Republicii Moldova, 2002, nr.75,
art.631)

Articolul 35. Notificarile pendinte

(1)  In cazul notificarilor privind introducerea pe
piata a OMG-urilor ca produse in sine sau componente
ale altor produse, primite Tn conformitate cu Directiva
90/220/CE si 1n legatura 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 s
completeze notificarea in conformitate cu prezenta
directiva.

Articolul 37.
Prezenta directiva intrd in vigoare la data publicérii in
Jurnalul Oficial al Comunitatilor Europene.

Articolul 38.

Prezenta lege intra in vigoare la expirarea termenului de
12 luni de la data publicarii in Monitorul Oficial al
Republicii Moldova.

Abreviaturi:

MADRM — Ministerul Agriculturii, Dezvoltarii Regionale si Mediului;

AM- Agentia de Mediu;
ANSA — Agentia pentru Siguranta Alimentelor;
IPM — Inspectoratul pentru protectia Mediului;

CNSB — Comisia Nationala pentru Securitate Biologica.
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