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UE 

Proiect 

 

PARLAMENTUL REPUBLICII MOLDOVA 

 

LEGE  

 

privind organismele modificate genetic 

 

Parlamentul adoptă prezenta lege organică. 

 

Prezenta lege transpune parțial Directiva 2001/18/CE a Parlamentului European 

şi a Consiliului din 12 martie 2001 privind diseminarea deliberată în mediu a 

organismelor modificate genetic şi de abrogare a Directivei 90/220/CEE a 

Consiliului, publicată în Jurnalul Oficial al Uniunii Europene L 106 din 17 

aprilie 2001 și se completează cu prevederile Directivei (UE) 2015/412 a 

Parlamentului European și a Consiliului din 11 martie 2015 de modificare a 

Directivei 2001/18/CE în ceea ce privește posibilitatea statelor de a restricționa 

sau de a interzice cultivarea organismelor modificate genetic (OMG) pe 

teritoriul lor, publicată în Jurnalul Oficial al Uniunii Europene L 68/1 din 

13.03.2015, Protocolului de la Cartagena privind biosecuritatea la Convenția 

privind diversitatea biologică (semnată la 5 iunie 1992 la Rio de Janeiro), 

adoptat la Montreal la 29 ianuarie 2000, ratificat prin Legea nr. 59/2003; 

prevederile Protocolului adițional Nagoya-Kuala Lumpur privind răspunderea şi 

repararea daunelor la Protocolul de la Cartagena privind biosecuritatea la 

Convenția privind diversitatea biologică, ratificat prin Legea nr. 96/2018 și 

Convenția privind accesul la informație, participarea publicului la luarea deciziei 

si accesul la justiție in probleme de mediu ( Aarhus, 1998). 

 

Capitolul I 

DISPOZIŢII GENERALE 

 

Articolul 1. Domeniul de reglementare și scopul prezentei legi 

(1) Prezenta lege stabilește cadrul legislativ şi instituțional necesar, astfel 

ca activitățile de obținere, testare, utilizare, comercializare, circulație 

transfrontalieră a organismelor modificate genetic să se desfășoare cu 

respectarea principiului precauției, pentru asigurarea protecției sănătății umane 

și a mediului, ţinându-se cont de interesele social-economice ale populației şi 

țării. 
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(2) Pentru asigurarea biosecurității în domeniul organismelor modificate 

genetic, activitățile menționate sunt supuse unui regim special de reglementare 

și autorizare, conform dispozițiilor prezentei legi  şi tratatelor internaționale la 

care Republica Moldova este Parte. 

(3)  În cazul în care prevederile tratatelor internaționale ratificate de către 

Parlamentul Republicii Moldova  conține prevederi, altele decât cele prevăzute 

în prezenta lege, se aplică normele tratatului internațional. 

 

Articolul 2. Domeniile de aplicare a legii  

(1) Activitățile reglementate prin prezenta lege sunt:  

a) introducerea deliberată în mediu a organismelor modificate genetic, în 

alte scopuri decât introducerea pe piață;  

          b) plasarea pe piață a organismelor modificate genetic ca produse în sine 

sau componente ale altor produse,  

c) mișcarea transfrontalieră a organismelor modificate genetic ca produse 

în sine sau componente ale altor produse în legătură cu activităţile prevăzute la 

lit. a) şi b). Activitățile se referă la organisme modificate genetic definite în 

conformitate cu prezenta  lege. 

(2) Până la intrarea  în vigoare a legislației sectoriale specifice orice 

organism modificat genetic ca produs în sine sau componentă a altui produs  

urmează a fi autorizat pentru utilizare conform prevederilor prezentei legi.  

(3) Plasarea pe piață a organismelor modificate genetic destinate utilizării 

ca hrană pentru animale şi alimente   se supun prevederilor legislației privind 

alimentele şi hrana pentru animale, modificate genetic, iar autoritatea 

competentă pentru acest domeniu este Agenția națională pentru Siguranța 

Alimentelor. Autorizarea plasării pe piață a acestor organisme modificate 

genetic ca atare sau componente ale unor produse se face după ce au fost 

autorizate pentru introducerea lor în mediu. 

(4) Introducerea pe piață a organismelor modificate genetic destinate 

utilizării ca hrană pentru animale şi alimente  se efectuează conform unui 

Regulament aprobat de Guvern. 

(5) Prezenta lege nu se aplică: 

a) organismelor obținute prin tehnici de modificare genetică  cu condiţia 

ca acestea să nu implice utilizarea moleculelor de acid nucleic recombinat sau a 

organismelor modificate genetic obținute prin fertilizare in vitro,  inducția 

poliploidală și procese naturale, cum ar fi conjugarea, transducţia, 

transformarea;     

b) organismelor modificate genetic în cazul transportului feroviar, rutier, 

pe calea navigației fluviale sau aeriene, cu excepția prevederilor privind 

evaluarea riscului ecologic şi planului de urgenţă. 



3 

 

c) autorizării introducerii pe piaţă şi mişcării transfrontaliere a 

medicamentelor de uz uman şi veterinar, conţinând organisme modificate 

genetic sau constând din organisme modificate genetic ori o combinaţie de 

organisme modificate genetic, care sunt reglementate prin legislaţia specifică cu 

condiția să includă o evaluare a riscului ecologic echivalentă cu cea prevăzută de 

prezenta lege; 

                                                                 

Articolul 3. Principiile de bază ale politicii de stat în domeniul utilizării 

organismelor modificate genetic 

Principiile de bază ale politicii de stat în domeniul activităților de 

introducere și utilizare a organismelor modificate genetic  sunt: 

principiul precauției, conform căruia eliberarea intenționată a 

organismelor  modificate genetic în mediu și plasarea pe piață a produselor care 

constau sau conțin  organisme modificate genetic sunt permise numai dacă, 

ținând seama de stadiul de dezvoltare a  științei și tehnologiei și de garantarea 

măsurilor de siguranță, nu există nici o acțiune directă sau indirectă, imediată 

sau pe termen lung care să provoace  efecte adverse cumulative asupra sănătății 

umane și mediului;  

 principiul securității operațiunilor de creare, întreținere, înhumare, 

testare, 

utilizare comercială, circulație transfrontalieră a organismelor modificate genetic 

sau a produselor care constau din organisme modificate genetic ca produse în 

sine sau componente ale altor produse; 

           principiul priorității  protecției sănătății umane și a mediului în 

comparație cu obținerea de beneficii economice generate de utilizarea 

organismelor modificate genetic; 

          principiul transparenței fată de consumatori, prin asigurarea 

disponibilității publice a informațiilor privind potențialele riscuri generate de 

utilizarea organismelor modificate genetic. 

 

Articolul 4. Noțiuni principale 

În sensul prezentei legi, următoarele noțiuni principale semnifică: 

accident cu organisme modificate genetic - incident care implică o 

eliberare neintenționată în mediu a organismelor modificate genetic, pe 

parcursul utilizării lor, cu posibilități de efecte imediate sau întârziate asupra 

sănătății umane şi mediului; 

autoritate competentă în domeniul mediului - autoritatea publică, 

responsabilă de procedura de autorizare şi monitorizare a introducerii 

organismelor modificate genetic ca produse în sine sau componente ale altor 

produse (în sensul acestei legi - Agenția de Mediu); 
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MSI - mecanismul internațional de schimb de informații în domeniul 

organismelor modificate genetic, stabilit prin Protocolul de la Cartagena privind 

biosecuritatea (BCH – the Biosafety Clearing-House); 

biosecuritate în domeniul organismelor modificate genetic - totalitate de 

măsuri luate pentru reducerea sau eliminarea riscurilor potențiale ce pot apărea 

drept consecință a utilizării organismelor modificate genetic ca produse în sine 

sau componente ale altor produse, care ar putea avea efecte adverse asupra 

sănătății umane şi asupra conservării şi utilizării durabile a diversității biologice; 

biotehnologie - aplicație tehnologică în care se utilizează sisteme 

biologice, organisme vii, componente sau derivate ale acestora, pentru realizarea 

ori modificarea de produse sau procedee cu folosință specifică; 

biotehnologie modernă - aplicare in vitro a tehnicilor de recombinare a 

acizilor nucleici şi a tehnicilor de fuziune celulară, altele decât cele specifice 

selecției şi ameliorării tradiționale, care elimină barierele fiziologice naturale de 

reproducere sau de recombinare genetică; 

cercetare științifică cu organisme modificate genetic - activitate 

desfășurată în exclusivitate de instituții științifice de profil, care include măsuri 

specifice de izolare și de utilizare a unor bariere fizice pentru limitarea 

contactului acestor organisme cu populația şi cu mediul, astfel încât să se 

asigure un nivel ridicat de siguranță; 

clauză de salvgardare – instrument de apărare prin care se permite, în 

situația unor riscuri majore, derogări de la prezenta lege atunci când se 

protejează interese importante şi legitime pentru asigurarea protecției sănătății 

umane şi a mediului;  

codul unic de identificare - o înșiruire de cifre şi/sau litere, care permite 

identificarea unui organism modificat genetic pe baza evenimentului de 

transformare autorizat din care acesta rezultă, şi care asigură accesul la 

informațiile specifice referitoare la acesta; 

diseminare deliberată - introducere intenționată în mediu a unui organism 

modificat genetic sau a unei combinații de organisme modificate genetic pentru 

care nu s-au luat măsuri de izolare şi de limitare a contactului acestora cu 

populația şi cu mediul, inclusiv pentru  asigurarea unui nivel ridicat de siguranță 

a acestora; 

          efectele directe - se referă efectele principale asupra sănătății umane sau 

asupra mediului, ca rezultat direct al organismului modificat genetic, ca produs 

în sine şi care nu apar ca efect al unui lanț de evenimente;  

          efectele indirecte - se referă la efectele asupra sănătății umane sau asupra 

mediului, datorate unui lanţ de evenimente, prin mecanisme cum ar fi 

interacțiunile cu alte organisme, transferul de material genetic sau schimbările în 

utilizare sau în management. Observarea efectelor indirecte este întârziată;  
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          efectele imediate  - se referă la efectele asupra sănătăţii umane sau asupra 

mediului, care sunt observate în cursul perioadei de introducere a organismelor 

modificate genetic în mediu;  

efectele întârziate - se referă la efectele asupra sănătăţii umane sau asupra 

mediului, care nu pot fi observate în timpul perioadei de introducere a 

organismelor modificate genetic, dar devin evidente ca efecte directe sau 

indirecte într-o etapă ulterioară sau după încheierea introducerii în mediu; 

evaluare a riscului ecologic – procesul de evaluare a riscurilor directe sau 

indirecte, imediate ori întârziate, pe care introducerea deliberată în mediu sau 

plasarea pe piață a organismelor modificate genetic le poate avea asupra 

sănătății umane și mediului; 

locaţie - spaţiu unde are loc introducerea organismelor modificate genetic; 

managementul riscului - aplicarea măsurilor adecvate de biosecuritate 

pentru a minimiza riscurile identificate şi pentru a reduce efectele lor, în scopul 

atingerii efectelor anticipate 

modificare genetică/transformare genetică – modificare a informației 

genetice ereditare naturale a unui organism prin utilizarea tehnicilor de 

modificare genetică menționate în Anexa nr. 1 la prezenta lege; 

notificare -  set de documente, prezentat de notificator autorității 

competente în domeniul mediului (Agenției de Mediu) în scopul inițierii  

activității cu organisme modificate genetic şi care include informațiile necesare 

în temeiul prezentei legi; 

notificator - persoană juridică şi/sau fizică care desfășoară activitate de 

întreprinzător individual  cu organisme modificate genetic şi transmite notificarea 

către autoritatea competentă în domeniul mediului; 

organism - entitate biologică capabilă de reproducere sau de transfer de 

material genetic;  

          organism modificat genetic - organism viu, cu excepția ființelor umane, al 

cărui material genetic a fost modificat într-un mod diferit de cel natural, altfel 

decât prin încrucișare şi/sau recombinare naturală. În sensul acestei definiții 

modificarea genetică se produce prin utilizarea cel puțin a tehnicilor specificate 

conform anexei nr.1 la prezenta lege; 

plasare pe piață - punerea la dispoziţie a organismelor modificate genetic 

sau a produselor rezultate din acestea, contra plată sau gratuit, către terţi; 

           probă 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 întregului material;  

          produs din organisme modificate genetic -  preparat care constă în sau 

care conține un organism modificat genetic sau o combinație de organisme 

modificate genetic și care este introdus pe piață; 
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  Registrul organismelor modificate genetic – sistem informațional 

automatizat care conține totalitatea informațiilor (datelor) cu privire la 

organismele modificate genetic înregistrate, conform prevederilor prezentei legi, 

pentru introducere deliberată în mediu, plasare pe piață, import şi export, ţinut 

de Agenţia de Mediu; 

trasabilitate - posibilitate de identificare şi urmărire a unui organism 

modificat genetic ca produs în sine sau  într-un produs pe parcursul tuturor 

etapelor de gestionare (producție, prelucrare şi distribuție) în scopul asigurării 

unui nivel înalt de protecție a sănătății consumatorilor. 

 

Articolul 5. Obligații generale 

(1) În conformitate cu principiul precauţiei, pentru evitarea efectelor 

adverse asupra sănătății umane şi mediului, este interzisă introducerea deliberată 

în mediu a unui organism modificat genetic, inclusiv  în scop de cercetare-

dezvoltare sau în orice alte scopuri decât plasarea pe piaţă fără autorizaţie, emisă 

de autoritatea competentă, în conformitate cu prevederile cap. III.  

(2) Nici un organism modificat genetic, ca produs în sine sau componentă 

a altui produs, destinat diseminării deliberate, nu trebuie considerat ca putând fi 

introdus pe piață fără a fi mai întâi supus unei testări satisfăcătoare, în stadiul de 

cercetare și dezvoltare, în ecosisteme care ar putea fi afectate de utilizarea 

acestor organisme modificate genetic. 

(3) Cultivarea plantelor superioare modificate genetic este interzisă fără 

excepție în  ariile naturale protejate de stat, precum și în vecinătatea acestora la 

o distanță mai mică decât distanțele faţă de sursele învecinate de polen care ar 

putea să genereze o polenizare străină nedorită.  

          (4) Este interzisă plasarea pe piață a unui organism modificat genetic ca 

produs în sine sau parte componentă a unui produs, fără autorizaţie emisă de 

autoritatea competentă, în conformitate cu prevederile cap. IV.  

          (5) Este interzisă plasarea pe piață a unui organism modificat genetic ca 

produs în sine sau parte componentă a unui produs, dacă etichetarea şi 

ambalarea nu respectă condiţiile din autorizaţia prevăzută la alin. (4).  

(6) Nu se consideră plasare pe piață: 

a) punerea la dispoziție a microorganismelor modificate genetic pentru 

activități reglementate în conformitate cu Directiva 2009/41/CEE a Consiliului 

din 6 mai 2009 privind utilizarea în condiții de izolare a microorganismelor 

modificate genetic, inclusiv a colecțiilor de cultură;   

b) punerea la dispoziție a organismelor modificate genetic, altele decât 

microorganismele menționate la lit. (a), pentru a fi utilizate exclusiv pentru 

activități în care sunt luate măsuri de izolare stricte adecvate pentru a limita 

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/HTML/?uri=CELEX:32001L0018&from=ES#ntr9-L_2001106RO.01000101-E0009
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contactul acestora cu populația în general și cu mediul și pentru a asigura un 

nivel ridicat de siguranță, măsurile trebuind să se bazeze pe aceleași principii 

privind izolarea în conformitate cu Directiva 2009/41/CEE; 

c) punerea la dispoziție a unui organism modificat genetic pentru a fi 

utilizat exclusiv pentru diseminările deliberate în mediu în conformitate cu 

cerințele prevăzute la cap.III; 

(7) Organismele modificate genetic conținând gene de rezistență la 

antibiotice, folosite în tratamentul afecțiunilor umane sau veterinare, nu pot fi 

introduse pe piață în conformitate cu prevederile cap. IV. 

(8) Orice persoană care transmite o notificare conform prevederilor cap. 

III sau IV trebuie să procedeze în prealabil la efectuarea unei evaluări a 

riscurilor ecologice asupra sănătăţii umane şi  mediului. 

 (9) Pentru ca un organism modificat genetic sau o combinaţie de 

asemenea organisme să fie utilizat/ă în alt scop decât cel deja specificat într-o 

notificare, notificatorul trebuie să transmită o notificare separată.  

  

Capitolul II 

 

 COMPETENŢE ADMINISTRATIVE ŞI DE REGLEMENTARE 

 

 Articolul 6. Atribuțiile Guvernului 

 Guvernul: 

a) stabilește direcțiile prioritare ale politicii de stat în domeniul 

organismelor  modificate genetic, inclusiv;  

b) adoptă măsuri de restricționare sau de interzicere a cultivării pe întreg 

teritoriul țării său, sau în  părți ale acestuia, a unui organism  modificat genetic 

sau a unui grup de organisme  modificate genetic, după ce a acesta a fost 

autorizat în conformitate cu art. III sau art. IV din prezenta lege, cu condiția ca 

astfel de măsuri să fie proporționale și nediscriminatorii și să se bazeze pe 

motive imperative, precum cele legate de: obiectivele politicii de mediu,  

utilizarea terenurilor, impactul socioeconomic,  evitarea prezenței organismelor  

modificate genetic în alte produse, obiectivele politicii agricole;  

c) aprobă actele normative necesare pentru executarea prezentei legi;  

 

  Articolul 7. Atribuțiile Ministerului Agriculturii, Dezvoltării Regionale și 

Mediului  

Ministerul Agriculturii, Dezvoltării Regionale şi Mediului este organul 

central cu responsabilități în domeniul  mediului și gestionare  a resurselor 

naturale,   cu atribuții de elaborare, promovare şi coordonare a realizării politicii 
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de stat şi a cadrului normativ în domeniul organismelor modificate genetice și 

asigură:  

a) elaborarea cadrului normativ pentru domeniul organismelor modificate 

genetic,  

b) exercitarea controlului asupra activităților desfășurate de Agenția de 

Mediu și Inspectoratul pentru Protecția Mediului în aplicarea prevederilor 

prezentei legi;  

c) supravegherea aplicării măsurilor de responsabilitate şi redresare  

întreprinse în cazul unui eventual accident sau situații excepționale în timpul 

unei activități cu organisme modificate genetic. 

d) îndeplinirea funcțiilor administrative şi funcției de punct focal pentru 

Protocolul de la Cartagena privind biosecuritatea;  

e) îndeplinirea atribuțiilor punctului focal pentru MSI (Mecanismul de 

Schimb de Informații privind securitatea biologică);  

f) prezintă  Secretariatului Protocolului de la Cartagena privind 

biosecuritatea, prin intermediul MSI  lista organismelor modificate genetic 

acceptate pentru introducerea deliberată în mediu în alte scopuri decât 

introducerea pe piață și pentru plasarea pe piață ca produse în sine sau 

componente ale altor produse;  

g) asigurarea secretariatului Comisiei Naționale pentru Securitate 

Biologică; 

           

Articolul 8. Agenţia de Mediu  

Agenţia de Mediu, în sensul prezentei  legi, este autoritatea competentă cu 

atribuții  privind autorizarea şi monitorizarea  activităților din domeniul 

organismelor modificate genetic cu  responsabilități privind:  

a) emiterea autorizațiilor conform prezentei legi, și propunerilor de 

revizuire, suspendare sau  retragere a acestora;  

b) realizarea şi gestionarea Registrului electronic privind notificările 

primite şi respinse,  autorizațiile emise conform cap. III și IV şi al autorizațiilor 

revizuite, suspendate/retrase şi reînnoite;  

c) realizarea şi gestionarea Registrului organismelor modificate genetic 

autorizate pentru utilizare în Republica Moldova;  

d) participarea la elaborarea proiectelor de acte normative de reglementare 

a activităților aferente  organismelor modificate genetic; 

e) informarea autorităților, publicului despre revizuirea, suspendarea sau 

retragerea autorizațiilor, precum şi eventuale accidente; 

f) informarea Comisiei Europene  şi altor state despre eventuale accidente 

şi situații de urgență cu implicații transfrontiere 
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g) determinarea măsurilor de răspuns și asigurarea aplicării măsurilor de 

responsabilitate şi redresare întreprinse în cazul unui eventual accident sau 

situații excepționale în timpul unei activități cu organisme modificate genetic, 

inclusiv în cazul deplasărilor transfrontaliere; 

h) colaborarea cu notificatorul, cu organul central de mediu și gestionare a 

resurselor naturale, cu Comisia Națională pentru Securitate Biologică şi cu alte 

autorități  cu responsabilități în domeniu  în cazuri de urgență, pentru 

minimizarea riscului asupra sănătății umane şi mediului;  

i) solicitarea aplicării  măsurilor necesare pentru stoparea activităților care 

pot prejudicia mediul şi/sau aplicarea măsurilor pentru remedierea efectelor 

adverse; 

j) asigurarea monitorizării utilizării organismelor modificate genetic, 

inclusiv în scopul de cercetare-dezvoltare. 

 

Articolul 9. Agenția Națională pentru Siguranța Alimentelor  

Agenția Națională pentru Siguranța Alimentelor, autoritate  administrativă 

responsabilă de implementarea politicii statului în domeniul de reglementare şi 

control pentru siguranța alimentelor şi în domeniul sanitar-veterinar, zootehnic, 

al protecției plantelor şi carantinei fitosanitare, controlului semincer, calității 

produselor primare, produselor alimentare şi a hranei pentru animale: 

a) elaborează şi aplică planuri de control asupra utilizării organismelor 

modificate genetic ca produse alimentare şi/sau furajere care conțin sau constau 

din organisme modificate genetic;  

b) asigură supravegherea, inspecția şi controlul prezentei organismelor 

modificate genetic în produsele alimentare şi/sau furajere, semințe, produsele 

alimentare de origine animală, non-animală la etapa de producere, prelucrare, 

procesare, transportare, distribuire şi comercializare a acestora; 

c) asigură controlul trasabilității produselor alimentare şi/sau furajere  

produse din/sau care conţin ingrediente produse din organisme modificate 

genetic;  

      d) îndeplineşte funcţii administrative în cazul situațiilor de urgență, 

cauzate de identificarea organismelor modificate genetic în produsele 

agroalimentare, materialul săditor şi furaje şi funcția de punct focal național în 

cazul alertelor parvenite de la Sistemul Rapid de Alertă pentru Alimente şi 

Furaje; 

e) prelevează  probe de control  în scopul confirmării sau infirmării 

prezenței  organismelor modificate genetic; 

f) asigură funcționarea unui laborator acreditat pentru detecția şi 

identificarea organismelor modificate genetic sau produselor modificate genetic; 
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     g) asigură controlul incintelor în care se derulează activităţi cu organisme 

modificate genetic din domeniul alimentaţiei şi hranei pentru animale;  

h) asigură supravegherea şi controlul de stat asupra operațiunilor de 

introducere pe teritoriul Republicii Moldova și plasării pe piață a produselor 

care conțin sau constau din organisme modificate genetic, destinate utilizării ca 

produse alimentare şi/sau furaje, autorizate conform cap.IV. 

i) transmite informații privind rezultatele controalelor către autoritatea 

competentă și organul central de mediu și gestionare a resurselor naturale. 

 

Articolul 10. Inspectoratul pentru protecția mediului 

  Inspectoratul pentru protecția mediului este organul de control și 

urmărește conformarea cu prevederile legislației naționale, respectarea 

condiţiilor de autorizare conform cap. III, şi are următoarele atribuţii:  

a) asigură controlul activităţilor reglementate prin prezenta lege care 

implică diseminarea în mediu a organismelor modificate genetic; 

b) evaluează daunele și calculează prejudiciul cauzat mediului, conform 

unei instrucțiuni aprobată de organul central de mediu și gestionare a resurselor 

naturale, în cazul unor incidente care implică o eliberare  

intenționată/neintenţionată în mediu de organisme vii modificate genetic, pe 

parcursul utilizării lor și identifică persoana fizică sau juridică  care a cauzat 

daunele;  

c) asigură baza de date în format electronic privind activitatea proprie şi 

transmite informări şi rapoarte privind rezultatele controalelor şi inspecţiilor, 

către autoritatea competentă şi organul central de mediu și gestionare a 

resurselor naturale;  

d) colaborează cu autoritatea competentă, cu organul central de mediu și 

gestionare a resurselor naturale sau cu organismele de control ale statelor 

limitrofe, inclusiv în situații de urgență cu impact transfrontier;  

e) asigură sistarea activităților ilicite și neintenționate de  diseminare în 

mediul natural  a organismelor modificate genetic şi dispune notificatorului 

aplicarea măsurilor pentru remedierea efectelor adverse; 

f) asigură încadrarea în statele de personal a unui inspector  cu competențe 

de control  în domeniul securității biologice. 

 

Articolul 11.  Serviciul Vamal 

Serviciul Vamal are următoarele atribuţii:  

a) realizează operațiunile vamale cu mărfurile care fac obiectul prezentei 

legi;  
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b) la solicitarea autorităţilor care au atribuţii în domeniul organismelor 

modificate genetic, transmite date statistice referitoare la importul/exportul 

mărfurilor modificate genetic, având încadrare tarifară corespunzătoare;  

c) colaborează cu celelalte autorităţi cu responsabilități în domeniul 

organismelor modificate genetic. 

 

Articolul 12. Comisia Naţională pentru Securitate Biologică  

(1) Comisia Națională pentru Securitate Biologică (în continuare – 

Comisia) este un organ interdepartamental, fără personalitate juridică, cu rol 

consultativ cu următoarele atribuții: 

a) examinează   notificările sub aspectul  evaluării  riscurilor asupra 

sănătății umane şi a mediului, al managementului riscului, al măsurilor de 

intervenție în caz de urgență, al planului de monitorizare şi al metodelor de 

detecție şi identificare a organismelor modificate genetic pentru prima solicitare 

de diseminare în mediu sau plasare pe piață a produselor modificate genetic pe 

teritoriul Republicii Moldova;  

         b) emite un aviz în termenul stabilit prin procedura descrisă la cap. III. 

Avizele şi procesele-verbale ale întrunirilor nu sunt confidențiale şi se transmit 

autorității competente, pe suport de hârtie şi în format electronic;  

         c) emite alte avize decât cel prevăzut la lit. b), la solicitarea autorității 

competente sau a organului central de mediu al administrației publice;  

         d) aprobă lista instituțiilor și experților acceptați pentru elaborarea 

evaluării riscurilor ecologice; 

         e) colaborează cu autoritatea competentă, cu organul central de mediu și 

gestionare a resurselor naturale şi cu organele de control pentru stabilirea 

măsurilor necesare în situația unor riscuri majore sau pentru aplicarea clauzei de 

salvgardare;  

         f) solicită informații notificatorului și autorităţilor implicate în executarea 

prezentei legi;  

         g) colaborează cu organul central de mediu și gestionare a resurselor 

naturale și cu autoritatea competentă în procesul de elaborare a cadrului 

normativ aferent prezentei legi;  

         h) costurile necesare funcționării Comisiei Naționale pentru Securitate 

Biologică reprezentând sediul, dotările, asigurarea protocolului și a 

secretariatului Comisiei, remunerarea membrilor acesteia se asigură de la 

bugetul de stat, prin intermediul Ministerului Agriculturii, Dezvoltării Regionale 

și Mediului;  

(2) Comisia se instituie  din 13 membri specializaţi în domeniile 

reglementate prin prezenta lege.  Membrii Comisiei pentru securitate biologică 

reprezintă următoarele instituţii: 
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a) Institutul de Genetică, Fiziologie și Protecție a Plantelor; 

b) Institutul de Ecologie și Geografie; 

c) Institutul de Microbiologie și Biotehnologie; 

d) Institutul de Zoologie; 

e) Universitatea Agrară de Stat din Moldova; 

f) Universitatea de Stat din Moldova; 

g) Universitatea Tehnică din Moldova; 

h) Universitatea de Stat de Medicină şi Farmacie “Nicolae Testemiţanu”  

i) Ministerul Sănătății, Muncii și Protecției Sociale;  

j) Agenția Națională pentru Siguranța Alimentelor;  

k) 2 reprezentanți ai Ministerului Agriculturii, Dezvoltării Regionale și 

Mediului (domeniul mediului și  domeniul agriculturii); 

l) ONG de mediu. 

    (3) Funcționarea Comisiei este  asigurată de un secretariat format din două  

persoane, funcționari publici în cadrul Ministerului Agriculturii, Dezvoltării 

Regionale și Mediului cu următoarele obligații: 

    a)  Convocarea primei ședințe a Comisiei; 

    b) elaborarea procesului-verbal al Comisiei pentru fiecare reuniune a 

Comisiei, care se semnează de toți membrii prezenți; 

         c) asigurarea comunicării între persoanele cu drept de acces prin 

intermediul sistemului electronic intern. 

         (4) Componența nominală şi Regulamentul de funcționare a Comisiei se 

aprobă de Guvern, la propunerea organului central de mediu și gestionare a 

resurselor naturale. 

 

         Articolul 13. Obligaţiile notificatorului care desfășoară activități de  

introducere deliberată în mediu sau plasare pe piață a organismelor modificate 

genetic  

(1) În baza prezentei legi, notificatorul care desfăşoară activităţi de 

introducere deliberată în mediu şi/sau plasare pe piaţă, import, export, tranzit, 

depozitare, manipulare, transport ale unui organism modificat genetic sau ale 

unei combinaţii de organisme modificate genetic propriu-zis sau componentă/e 

a/ale unui produs, trebuie să ia măsuri pentru ca activităţile desfăşurate să nu 

producă efecte adverse asupra sănătăţii umane şi mediului și este obligat:  

a) să permită accesul autorităților responsabile de efectuarea controlului în 

incintele în care desfășoară activități cu organisme modificate genetic sau 

produse în sine sau care  conțin organisme modificate genetic, să colaboreze cu 

acestea şi să prezinte documente care demonstrează natura produselor utilizate, 

sub aspectul modificării genetice, pentru verificarea concordanţei cu condițiile 
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din autorizaţia emisă de autoritatea competentă sau pentru stabilirea legalităţii 

activităţii; 

b) să permită prelevarea de probe din organismul modificat genetic de 

către reprezentantul legal al autorităţii competente în domeniul mediului sau 

siguranței alimentelor, responsabile de efectuarea controlului, sau al unui  

laborator acreditat pentru efectuarea de analize; 

c) să pună la dispoziţia autorităților responsabile de efectuarea controlului, 

documente prin care sânt stabilite modul de transportare a organismelor 

modificate genetic ca produse în sine sau componente ale altor produse, 

măsurile de siguranță pentru transportare, locul şi modul de depozitare, 

informații privind modul de ambalare, etichetare şi gestionare a deşeurilor; 

d) să păstreze documentele privind evidența activităților desfășurate cu 

organisme modificate genetic  timp de 10 ani de la încheierea introducerii în 

mediu sau plasării pe piață; 

e) să ia măsuri pentru ca activitățile desfășurate să nu producă efecte 

adverse asupra mediului,  sănătății umane și animale,  

f) notificatorul care transmite o notificare conform prevederilor cap. III și 

IV trebuie, în prealabil, să asigure efectuarea unei  evaluări a riscului ecologic,  

g) notificatorul este obligat să asigure o evaluare corectă a efectelor 

adverse potențiale asupra sănătății umane şi a mediului, care ar putea rezulta, 

direct sau indirect, din transferul de gene de la organismele modificate genetic 

către alte organisme; 

h) notificatorul este responsabil pentru exactitatea informațiilor incluse în 

notificare şi în documentele prezentate autorităților naționale, conform 

procedurilor de autorizare. 

i) notificatorul este responsabil privind activitățile care implică mișcarea 

transfrontalieră a organismelor modificate genetic, astfel încât să se reducă 

riscul potenţial al acestor activităţi asupra sănătăţii umane şi mediului  

(2) La apariția de noi informații cu privire la riscurile prezentate de 

organismele modificate genetic ca produse în sine sau componente ale altor 

produse pentru sănătatea umană sau pentru mediu,  notificatorul este obligat: 

a) să informeze autoritatea competentă în domeniul mediului imediat ce ia 

cunoștință despre orice schimbare sau dacă sunt informații noi;  

b)  să ia măsurile necesare pentru protejarea sănătății umane şi a mediului; 

c) să informeze imediat autoritatea  competentă în caz de survenire a 

daunelor  urmare a deplasărilor tranfrontaliere. 

         

 

Capitolul III 
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INTRODUCEREA DELIBERATĂ ÎN MEDIU A ORGANISMELOR 

MODIFICATE GENETIC, ÎN ALTE SCOPURI DECÂT 

INTRODUCEREA PE PIAŢĂ 

 

Articolul 14. Procedura standard de notificare și autorizare 

(1) Orice persoană juridică, înainte de  introducerea deliberată în mediu a 

unui organism modificat genetic sau a unei combinații de asemenea organisme 

trebuie să transmită o notificare către autoritatea competentă,  pentru a obţine 

autorizaţia prevăzută la art. 5 alin. (1).  

(2) Notificarea se depune pe suport de hârtie şi/sau în format electronic. 

(3) Notificarea trebuie să includă: 

a) cererea de autorizare, care precizează tipul de organism modificat 

genetic şi utilizarea propusă;  

b) informaţii de ordin general, care includ date asupra personalului şi  

pregătirii profesionale; 

c) dosarul tehnic cu informațiile specificate în anexa nr. 2 la prezenta lege;  

d) planul de monitorizare elaborat conform principiilor generale expuse în  

anexa nr.3 la prezenta lege.  Durata monitorizării poate fi diferită faţă de 

termenul de valabilitate a autorizaţiei; 

e) rezumatul notificării;  

f) evaluarea riscului ecologic, elaborată în conformitate cu cerințele  

 procedurii stabilite printr-un regulament elaborat de organul central de mediu și 

gestionare a resurselor naturale şi aprobat de Guvern  

g) informațiile destinate publicului, conform anexei nr.4 la prezenta lege, 

în format electronic şi pe suport de hîrtie. 

(4) Notificatorul include în această notificare informații cu privire la 

datele şi rezultatele introducerii acelorași organisme modificate genetic sau ale 

acelorași combinații de organisme modificate genetic notificate anterior. 

(5) În termen de 10 zile lucrătoare de la data înregistrării notificării 

autoritatea competentă o transmite în format electronic spre examinare Comisiei 

Naționale pentru Securitate Biologică,  informând despre aceasta notificatorul. 

(6) Comisia examinează notificarea în termen de 30 de zile lucrătoare de 

la depunerea dosarului complet de documente și emite un aviz pe care îl remite 

autorității competente.  

          (7) Comisia Națională pentru securitate biologică poate solicita informații 

suplimentare de la notificator pentru evaluarea riscurilor, motivându-și 

solicitarea și  înștiințează autoritatea competentă despre solicitare. 

           (8) Perioada în care se așteaptă informațiile din partea notificatorului nu 

este luată în calculul termenului prevăzut la alin. (7) . 
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          (9) În baza avizului Comisiei, considerentelor social-economice  şi 

sintezei consultărilor publice, Agenția de Mediu decide în vederea acceptului 

sau refuzului eliberării autorizației pentru activitățile cu organisme modificate 

genetic. 

 

Articolul 15. Consultarea publicului  

(1) Procedura de consultare a publicului durează 30 de zile și demarează 

din data înaintării notificării către Comisia Națională pentru Securitate 

Biologică.  

(2) Autoritatea competentă publică pe pagina sa de internet rezumatul 

notificării, prevăzută la art. 14 alin. (2) lit. e) şi informația destinată publicului, 

prevăzută la  art. 14 alin. (2) lit. g).  

(3) Publicul transmite obiecțiile și opiniile sale către autoritatea 

competentă, pe durata consultării prevăzute la alin. (1), prin e-mail sau prin 

poştă şi poate să consulte dosarul de notificare, cu excepția datelor confidențiale.  

         

     Articolul 16. Autorizaţia privind introducerea deliberată în mediu 

(1) Formatul autorizaţiei privind introducerea deliberată în mediu a 

organismelor modificate genetic, în alte scopuri decât introducerea pe piaţă este 

aprobat de Guvern. 

(2) Autorizaţia privind introducerea deliberată în mediu este emisă în  

limba de stat și conţine obligatoriu următoarele:  

a) informaţii generale privind:  

1. emitentul autorizării;  

2. notificatorul, respectiv numele, sediul, adresa, datele persoanei de 

contact;  

 b) codul unic de identificare; 

 c) prezentarea modificării genetice;  

 d) durata de valabilitate a autorizaţiei 

 f) scopul introducerii;  

 g) țara de origine; 

 h) țara exportatoare; 

 i) locaţiile aprobate, cu indicarea exactă a suprafeţelor pentru testare;  

 j) cerinţele privind etichetarea, dacă este cazul;  

 k) cerinţele privind monitorizarea şi raportarea rezultatelor;  

 l) obligaţiile notificatorului;  

     (2) Autorizaţia privind introducerea deliberată în mediu nu poate fi 

transferată altor persoane.  

    (3) Autorizaţia se eliberează de către Agenția de Mediu în termen de 10 

zile lucrătoare, începând cu ziua recepționării  Avizului Comisiei Naționale 
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pentru Securitate Biologică” după achitarea taxei pentru activități cu organisme 

modificate genetic.  

            (4) Notificatorul achită taxa pentru activități cu organisme modificate 

genetic prevăzută în anexa nr. 5 la prezenta lege. Taxa  se transferă la bugetul de 

stat (plăți pentru poluarea mediului).  

     (5) Agenția de Mediu publică autorizaţia pe pagina sa de internet. 

           (6) Notificatorul poate începe diseminarea deliberată în mediu numai 

după ce a primit autorizația scrisă din partea autorității competente. 

          (7) Termenul de valabilitate a autorizaţiei privind  introducerea deliberată 

în mediu a unui organism modificat genetic sau a unei combinații de asemenea 

organisme nu poate depăşi 5 ani.  

 

    Articolul 17. Raportul privind diseminarea deliberată în mediu  

(1) Până la data de 30 decembrie a fiecărui an, în cursul căruia are loc o 

diseminare deliberată în mediu a unui organism modificat genetic,  autorizată 

conform prezentei legi şi, ulterior, la orice intervale prevăzute în autorizaţie, 

notificatorul transmite autorităţii competente un raport cuprinzând rezultatul 

monitorizării diseminării/diseminărilor.  

(2) Notificatorul transmite raportul pe suport de hârtie şi în format 

electronic  Agenției de Mediu, conform formularului standard de raportare 

pentru prezentarea rezultatelor monitorizării aprobat de Guvern. 

 

  Articolul 18. Suspendarea sau anularea autorizaţiei  

          (1) Suspendarea sau anularea autorizaţiei privind diseminarea deliberată în 

mediu emisă  în situaţia când condiţiile impuse prin autorizaţie nu sunt 

îndeplinite  se efectuează în condițiile art. 17 din Legea 235/2006 cu privire la 

principiile de bază de reglementare a activităţii de întreprinzător. 

(2) Pe perioada suspendării autorizaţiei desfăşurarea activităţilor este 

interzisă.  

   

Capitolul IV 

PLASAREA PE PIAȚĂ A ORGANISMELOR MODIFICATE 

GENETIC CA PRODUSE ÎN SINE SAU COMPONENTE ALE ALTOR 

PRODUSE 

 

Articolul 19. Procedura standard de notificare și autorizare 

(1) Orice persoană juridică sau fizică, care doreşte să plaseze pe piaţă,  un 

organism modificat genetic sau o combinaţie de asemenea organisme, ca 

produse în sine sau componentă a unui produs, trebuie să transmită în prealabil o 
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notificare către autoritatea competentă,  pentru a obţine autorizaţia prevăzută la 

art. 5 alin.(4).  

(2) În cazul în care un organism modificat genetic nou urmează să fie 

introdus pe piață pentru prima dată notificarea va include informația prevăzută 

în anexa nr.2. 

(3)  În cazul unei solicitări pentru plasarea pe piață a unui organism  

modificat în calitate de produs în sine sau componentă a unui produs pentru care  

Comisia anterior a emis un aviz pozitiv și se regăsește în Registrul organismelor 

modificate genetic, notificarea va include: 

a) numele și adresa completă a notificatorului;  

b) denumirea comercială a produsului; 

c) informaţie cu privire la modificarea genetică efectuată care poate fi 

folosită la detecţia şi identificarea produsului obţinut din organismele 

modificate genetic, pentru a facilita controlul şi inspecţia de după 

comercializare.  

d) codul unic de identificare al organismului modificat genetic 

e) numele și adresa completă a persoanei, care este răspunzătoare de 

introducerea pe piață, indiferent dacă este producător, importator sau 

distribuitor; 

f) țara de origine a produsului; 

g) țara de import; 

h) raport de analiză privind conținutul și modificarea genetică, eliberat de 

un laborator acreditat; 

i) evaluarea riscului ecologic 

j) descrierea modului în care se intenționează utilizarea produsului; 

k) categoriile preconizate de utilizatori ai produsului, de exemplu, 

industrie, agricultură și comerț specializat, utilizarea de către publicul 

larg; 

l) adresa locațiilor și condițiile  de depozitare şi manipulare; 

           

(4) În cazul  solicitării de reînnoire a autorizației pentru plasarea pe piață a 

unui organism modificat în calitate de produs produse în sine sau componentă a 

unui produs, se aplică procedura de autorizare  simplificată, conform art. 22.  

 (5) În cazul în care notificarea se acceptă, autoritatea competentă o 

înscrie în registrul prevăzut la art. 8 lit. b).  

(6) În cazul în care nu se acceptă notificarea, autoritatea competentă 

comunică motivele notificatorului în scris şi precizează informațiile care lipsesc.  

(7) Notificatorul este obligat ca în termen de cel mult 10 zile să 

completeze informaţia lipsă din dosarul de notificare, iar în situaţia în care 

notificatorul nu completează dosarul de notificare în termenul prevăzut, se 
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sistează procedura de autorizare fără a aduce atingere dreptului acestuia de a 

depune un nou dosar de notificare.  

(8) Procedura de autorizare începe la data la care autoritatea competentă 

anunţă notificatorul despre acceptarea dosarului şi îi comunică numărul de 

înregistrare a notificării.  

(9) În termen de 10 zile de la data de începere a procedurii de autorizare  

autoritatea competentă transmite o copie a notificării și dosarul tehnic  către 

Comisie și plasează copia notificării pe pagina sa de internet pentru consultarea 

publicului. 

 

          Articolul 20. Avizul Comisiei Naționale  pentru Securitate Biologică  

  (1) În termen de 30 de zile, calculat de la data începerii procedurii stabilite 

Comisia emite un aviz.  

(2) La emiterea avizului Comisia ia în calcul  atât  argumente  ştiinţifice, 

cu referinţe actualizate la literatura de specialitate cât și considerente social-

economice.  

(3) Comisia înștiințează autoritatea competentă dacă au nevoie de 

informații suplimentare de la notificator pentru evaluarea biosecurităţii, 

motivându-şi solicitarea.  

(4) Perioada în care se aşteaptă informaţiile din partea notificatorului nu 

este luată în calculul termenului prevăzut la alin. (1).  

             

           Articolul 21. Autorizația  

(1) Autorizaţia se eliberează în termen de 10 zile lucrătoare, începând cu 

ziua recepționării Avizului Comisiei Naționale pentru Securitate Biologică, de 

către autoritatea competentă în domeniul mediului. Absenţa unui răspuns din 

partea autorităţii competente în termenul de 10 zile nu se interpretează ca 

acceptare tacită a autorizării. 

          (2) Autorizaţia privind plasarea pe piață a unui organism modificat genetic 

sau o combinaţie de asemenea organisme, ca produse în sine sau componentă a 

unui produs, este emisă în limba română și conţine obligatoriu următoarele  

informaţii privind:  

          a) emitentul autorizării;  

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

contact:  

          c) codul unic de identificare; 

          d) prezentarea modificării genetice;  

          e) durata de valabilitate a autorizaţiei 

          f) scopul plasării pe piață;  

          g) țara de origine; 
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          h) țara exportatoare; 

          i) cerinţele privind etichetarea,;  

          j) cerinţele privind monitorizarea; 

(3) Termenul de valabilitate a autorizaţiei nu poate depăşi  5 ani.  

(4) Notificatorul achită taxa pentru activități cu organisme modificate 

genetic prevăzută în anexa nr. 5 la prezenta lege. Taxa  se transferă la 

bugetul de stat (plăți pentru poluarea mediului). 

 

          Articolul 22. Procedura simplificată 

(1) Se supune procedurii simplificate activitatea de reînnoire a autorizației 

emise conform cap. IV privind plasarea pe piață  a organismelor modificate 

genetic aprobate pentru utilizare de Uniunea Europeană și incluse în Registrul 

organismelor modificate genetic 

(2) Cu  6 luni înainte de data de expirare a autorizaţiei,  notificatorul 

transmite autorităţii competente o notificare care  trebuie să conţină:  

          a) cererea de reînnoire a autorizaţiei;  

          b) dovada achitării tarifului pentru evaluarea dosarului;  

                  c) copia autorizaţiei de plasare pe piaţă a organismelor modificate genetic 

eliberată anterior;  

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

                  e) orice altă informaţie nouă, devenită disponibilă, privind riscurile 

produsului asupra sănătăţii umane şi/sau a mediului; şi  

                  f) dacă este cazul, o propunere referitoare la revizuirea sau completarea 

condiţiilor din autorizaţia iniţială, între altele, condiţiile privind monitorizarea 

viitoare şi durata de valabilitate a autorizaţiei.  

         (3) În termen de 5  zile de la primirea solicitării, autoritatea competentă 

plasează notificarea pe pagina sa de internet. 

         (4) Autoritatea competentă, după caz, poate solicita opinia Comisiei 

privind reînnoirea autorizației. 

         (5)  În termen de 30 de  zile lucrătoare de la primirea notificării autoritatea 

competentă emite autorizația reînnoită privind plasarea pe piață a  organismelor 

modificate genetic ca produs în sine sau parte componentă a unui produs  

         (6) Nu se supun procedurii simplificate autorizarea plasării pe piață a  

semințelor și materialului săditor modificate genetic.  

   

Articolul 23. Consultarea publicului  

(1) Procedura de consultare şi participare a publicului la luarea deciziei 

demarează din data înaintării notificării către Comisia Națională pentru 

Securitate Biologică  
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(2) În termenul stabilit la alin. (1), autoritatea competentă publică pe 

adresa sa de internet  rezumatul notificării și  informaţia destinată publicului.  

(3) Publicul poate transmite observaţiile sale către autoritatea competentă, 

timp de 30 de zile, prin e-mail sau prin poştă şi poate să consulte dosarul de 

notificare, cu excepţia datelor confidenţiale,  

 

Capitolul V. Procesul de raportare și monitorizare 

 

Articolul 24. Raportul privind introducerea deliberată în mediu a 

organismelor modificate genetic  și în scopul plasării  pe piaţă ca produse în sine  

sau componente ale unor produse 

(1)  Până la data de 30 decembrie a fiecărui an, deținătorul autorizației  

privind introducerea în mediu a organismelor modificate genetic sau plasarea pe 

lor pe piață prezintă Agenției de Mediu raportul privind rezultatele activităţii cu 

organisme modificate genetic. 

          (2) Raportul, elaborat de către notificator, conform Formularului standard 

de raportare pentru prezentarea rezultatelor monitorizării, aprobat de Guvern, se 

transmite autorității competente pe suport de hârtie şi în format electronic. 

          (3) Autoritatea competentă publică pe pagina  sa WEB, până la 30 

ianuarie al fiecărui an, un raport asupra activităților din anul anterior.  

 

          Articolul 25. Monitorizarea şi utilizarea informaţiilor noi 

          (1) După acceptarea introducerii unui organism modificat genetic în 

mediu sau ca produs în sine sau component al altor produse în scopul plasării  pe 

piaţă  notificatorul asigură monitorizarea şi elaborarea rapoartelor aferente, 

conform condiţiilor specificate în autorizaţie. 

          (2) Notificatorul transmite rapoartele de monitorizare autorităţii 

competente care le publică pe pagina sa de internet. 

(3) Autoritatea competentă, pe baza datelor menționate în primul raport 

 privind rezultatele monitorizării, este în drept să solicite notificatorului să 

modifice sau să completeze programul de monitorizare. 

 

Articolul 26. Evaluarea riscului ecologic 

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

a) introducerii organismelor modificate genetic în scopul diseminării 

deliberate în mediu, inclusiv destinate activităţilor de cercetare ştiinţifică; 

b) plasării pe piață a organismelor modificate genetic ca produse în sine 

sau componente ale altor produse, inclusiv produse alimentare şi/sau furaje, a 

produselor alimentare şi/sau furajere care conţin sau constau din organisme 

modificate genetic; 



21 

 

(2) Evaluarea riscului ecologic, în condiţiile alin. (1), se realizează de 

către organisme ştiinţifice independente sau experţi independenţi conform 

procedurii stabilite printr-un regulament elaborat în conformitate cu prevederile 

Directivei 2001/18/CEE elaborat de organul central de mediu și gestionare a 

resurselor naturale  şi aprobat de Guvern. 

(3)  Evaluarea riscului ecologic se face în scopul identificării  şi evaluării, 

pentru fiecare caz, a efectelor adverse potenţiale ale organismului modificat 

genetic, directe sau indirecte, imediate sau întârziate, asupra sănătăţii umane şi 

asupra mediului, pe care le-ar putea avea introducerea deliberată în mediu sau 

plasarea pe piață a organismelor modificate genetic 

(4) Evaluarea riscului asupra mediului şi sănătății umane  se realizează la 

solicitarea notificatorului, contra cost de către instituții științifice sau experți 

naționali independenți autorizați.  

(5)  În cazul importului produselor alimentare și/sau furajelor modificate 

genetic acceptate pentru utilizare în Uniunea Europeană notificatorul este în 

drept să prezinte autorității competente evaluarea riscului efectuată de 

Autoritatea Europeană pentru Siguranța Alimentară (EFSA) pentru organismul 

genetic notificat. 

 

Articolul 27.  Etichetarea şi ambalarea  

(1) Notificatorul şi  toţi operatorii implicaţi în activităţile  reglementate de 

prezenta lege trebuie să ia măsurile necesare pentru a se asigura că, în toate 

stadiile plasării pe piaţă, etichetarea şi ambalarea organismelor modificate 

genetic plasate pe piață ca produse în sine sau componente ale unor produse, 

corespund cerinţelor relevante specificate în autorizaţia deținută; 

(2) Etichetarea precizează clar prezenţa unui organism modificat genetic. 

 Textul „acest produs conţine organisme modificate genetic” apare=â fie pe 

etichetă, fie în documentul anexat produsului ce conţine organisme modificate 

genetic. 

(3) Prevederile alin. (1) nu se aplică în cazul produselor care atestă urme 

de organisme modificate genetic care nu depăşesc 0,9%, dacă se demonstrează 

că aceste urme sunt accidentale sau a căror prezenţă este inevitabilă din punct de 

vedere tehnic. 

(4) Procedura de etichetare şi ambalare, în cazul introducerii şi utilizării 

organismelor modificate genetic, inclusiv destinate utilizării ca produse 

alimentare şi/sau furaje, a produselor alimentare şi/sau furajere care conţin sau 

constau din organisme modificate genetic, a produselor alimentare produse din 

sau care conţin ingrediente produse din organisme modificate genetic, precum şi 

a furajelor produse din organisme modificate genetic, se stabileşte printr-un 

regulament aprobat de Guvern. 
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Articolul 28. Clauza de salvgardare  

(1) În cazul în care autoritatea competentă  în domeniul mediului a intrat 

în posesia unor informaţii noi sau suplimentare, care au devenit disponibile după 

emiterea autorizaţiei şi care afectează evaluarea riscului ecologic ori reevaluează 

informaţiile existente pe baza unor date ştiinţifice noi sau suplimentare şi are 

motive întemeiate de a considera că un organism modificat genetic ca produs în 

sine sau component al altor produse, care a făcut obiectul unei notificări valide 

şi al unei autorizaţii, prezintă risc pentru sănătatea umană sau pentru mediu, 

după consultarea Comisiei, aceasta poate limita termenul de valabilitate a 

autorizaţiei, restricţiona ori interzice temporar utilizarea acestuia pe teritoriul 

naţional. 

(2) Autoritatea competentă în domeniul mediului, în situaţia unor riscuri 

majore, ia măsuri de urgenţă, privind suspendarea introducerii sau încetarea ei şi  

informează publicul, cu acordul organului central de  mediu al administraţiei 

publice. 

 

Articolul 29. Prezenţa accidentală a unui organism modificat genetic 

(1) Autorităţile  publice  centrale pentru siguranţa alimentelor,  

agricultură, protecţia consumatorilor şi fiecare operator din domeniu iau măsuri, 

potrivit competenţelor, pentru a se asigura că, la toate etapele plasării  pe piaţă, 

etichetarea şi ambalarea organismelor modificate genetic, ca atare sau 

componente ale unor produse, corespund cerinţelor relevante specificate în 

autorizaţia prevăzută la art. 16 şi art. 21. 

(2) Notificatorul  este obligat să prevadă măsurile împotriva contaminăriii 

cu organismele modificate genetic a organismelor convenționale nemodificate. 

 

Articolul 30. Informarea publicului 

(1) Fără a aduce atingere prevederilor art. 33, autoritatea competentă  

 asigură informarea publicului şi publică pe adresa sa de internet, în cel mult 30 

de zile de la luarea unei decizii, următoarele informaţii: 

a) avizele, deciziile şi revizuirea deciziilor luate în aplicarea art. 14, 16, 

19,  20 și 21; 

b) raportul autorităţii competente  prevăzut la art. 25 alin.(3) . 

(2) În scopul informării publicului, autoritatea competentă reactualizată 

 şi menţine pe adresa sa de internet registrul naţional prevăzut la art. 32; 

 

Capitolul VI 

ALTE DISPOZIŢII 

 



23 

 

Articolul 31. Considerentele socio-economice 

(1) În procesul decizional, autoritatea competentă ia în considerare 

implicaţiile socio-economice ale introducerii deliberate în mediu şi ale plasării 

pe piaţă a organismelor modificate genetic ca produse în sine sau componente 

ale unor produse, cu respectarea obiectivului prezentei legi  şi cu aprobarea 

organului central de mediu al administrației publice.  

(2) Autoritatea competentă poate solicita organului central de mediu al 

administrației publice, după consultarea Comisiei pentru securitate biologică, 

restricţionarea provizorie sau interzicerea utilizării şi/sau a comercializării unui 

organism modificat genetic, ca produs în sine sau componentă a unui produs 

prin aplicarea procedurii privind clauza de salvgardare, prevăzută la art. 29. 

 

    Articolul 32.   Registrul  organismelor modificate genetic 

(1) Modul de instituire, înregistrare, ţinere a Registrul organismelor 

modificate genetic este alcătuit din înregistrări ale permiselor,  emisii  deliberate 

de organisme modificate genetic în mediu și plasări ale produselor de pe piață. 

(2) Registrul organismelor modificate genetic trebuie să conțină 

următoarele informații: 

1. Anul/Numărul curent  

2. Numărul notificării  

  3. Informaţii privind titularul autorizaţiei: 

  a) numele persoanei juridice, fizice 

  b) adresa (sediul) 

  c). Numărul, data şi durata de valabilitate a autorizaţiei  

  4.  Organismul modificat genetic: 

  a)  evenimentul de transformare 

  c) codul unic de identificare 

  d) denumirea societății-dezvoltator;  

  e) caracterizarea genei introduse; 

          f) informații suplimentare privind evaluarea riscurilor ; 

    g) metoda de detectare; 

    h) material de referință; 

    (3)Termenul de păstrare a Registrului nelimitat; 

(4) Registrul organismelor modificate genetic este menținut de autoritatea 

competentă  ca document public. 

(5) Oricine are dreptul să solicite și să obțină un extras din registrul 

organismelor modificate genetic. 

(6) Datele care, în conformitate cu prezenta lege sunt protejate ca 

confidențiale, nu pot fi înscrise în evidențele menționate la primul paragraf al 

prezentului articol. 
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(7) Introducerea, modificarea sau radierea înscrierilor din registru cu 

încălcarea regulilor stabilite, atrag răspunderea persoanelor vinovate în 

conformitate cu legislația în vigoare.  

(8) Formatul și conținutul registrului se aprobă de Guvern. 

 

Articolul 33. Confidenţialitatea datelor 

(1) Autoritatea competentă în domeniul mediului,  Comisia şi organul 

central de  mediu al administraţiei publice nu divulgă unor terţe părţi nici o 

informaţie confidenţială notificată sau care ar putea face obiectul unui schimb de 

informaţii în baza prezentei legi şi protejează drepturile de proprietate 

intelectuală în legătură cu datele primite. 

(2) Notificatorul indică informaţiile din notificarea transmisă în 

conformitate cu prezenta lege, a căror dezvăluire ar putea afecta poziţia sa 

concurenţială şi care, prin urmare, trebuie tratate ca fiind confidenţiale.  

(3) Nu sînt confidenţiale informaţiile destinate publicului, conform anexei 

nr. 4 la prezenta lege. 

(4) Dacă din anumite motive, notificatorul își retrage notificarea, 

autoritatea competentă, Comisia şi alte autorități implicate respectă 

confidenţialitatea informaţiilor primite. 

 

Articolul 34. Accidente şi măsuri de urgenţă. 

(1) Deținătorul unei autorizații  este obligat să prevadă măsuri împotriva 

contaminării cu organisme modificate genetic a organismelor convenţionale 

nemodificate. 

(2) Orice notificator care utilizează organisme modificate genetic sau 

 desfăşoară activităţi de introducere deliberată în mediu şi/sau plasare pe piață, 

import, export, tranzit, depozitare, manipulare, transport ale unui astfel de 

organism modificat genetic sau ale unei combinaţii de organisme modificate 

genetic ca produse în sine sau componentă/e a/ale unui produs, trebuie să ia 

măsuri pentru ca activităţile desfăşurate să nu producă efecte adverse asupra 

sănătăţii umane și mediului. 

          (3) Costurile măsurilor de biosecuritate necesare desfăşurării în condiţii de  

siguranţă a activităţilor, inclusiv deplasării tranfrontaliere, precum şi costurile 

măsurilor de biosecuritate necesare pentru reducerea, repararea sau prevenirea 

consecinţelor efectelor adverse asupra sănătăţii oamenilor şi animalelor, al 

diversităţii biologice şi al mediului determinate de utilizarea organismelor 

modificate genetic sunt suportate de către notificator.  

(4) Organul central de  mediu al administraţiei publice, prin intermediul 

MSI, este responsabil pentru diseminarea informației referitoare la depistarea 

prezentei accidentale a organismelor modificate genetic în mediu. 
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Articolul 35. Responsabilitatea şi repararea daunelor în caz de accident 

 (1) În cazul producerii unui accident în procesul de manipulare a 

organismelor vii modificate genetic, inclusiv  urmare a deplasării tranfrontaliere, 

deliberate, nedeliberate sau deplasării transfrontaliere ilegale destinate pentru 

utilizare nemijlocită în calitate de produse alimentare, furaje sau pentru 

prelucrare, pentru utilizare în sisteme închise, destinate pentru introducere 

deliberată în mediu utilizatorul trebuie să informeze imediat  Agenția de Mediu  

şi să îi furnizeze următoarele informaţii: 

a) circumstanţele accidentului; 

b) identitatea şi cantităţile organismelor modificate genetic în cauză; 

c) orice alte date necesare pentru a evalua efectele accidentului asupra 

sănătăţii populaţiei şi asupra mediului; 

d) măsurile întreprinse pentru remedierea situației  

(2) În situaţiile prevăzute la alin. (1) Agenția de Mediu este obligată: 

a) să efectueze  o evaluare cât mai completă asupra accidentului şi, după 

caz, să facă recomandări pentru evitarea în viitor a unor accidente similare şi 

pentru eliminarea efectelor ce ar rezulta din acestea; 

b) să asigure luarea măsurilor necesare şi, după caz, să informeze imediat 

autorităţile naţionale competente din statele limitrofe, care ar putea să fie 

afectate de astfel de accidente. 

          (3) Suportarea costurilor şi cheltuielilor, inclusiv neprevăzute, legate de 

evaluarea daunelor şi întreprinderea oricăror măsuri corespunzătoare de răspuns 

în cazul unui accident este asigurată de  persoana/persoanele care a/au cauzat 

accidentul.  

          (4) Nu se consideră prejudiciu cauzat mediului sau sănătății umane urmare  

obţinerii, testării, producerii, utilizării, comercializării şi deplasării 

transfrontaliere deliberate și  neintenționate,  autorizate sau neautorizate a 

organismelor modificate genetic şi/sau al produselor rezultate din astfel de 

organisme,  destinate pentru utilizare nemijlocită în calitate de produse 

alimentare, furaje sau pentru prelucrare,  pentru utilizare în sisteme închise sau 

pentru introducere deliberată în mediu în cazul cînd este provocat de  unele 

situații excepționale (cataclisme naturale, dezastre, incendii, conflicte armate). 

 

Capitolul VII 

DISPOZIŢII TRANZITORII ŞI FINALE 

 

Articolul 36. Responsabilitatea pentru încălcarea prevederilor prezentei 

legi 
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(1) Încălcarea prevederilor prezentei legi atrage răspundere 

 contravenţională, în conformitate cu legislaţia în vigoare. 

         (2) Sînt încălcări ale prezentei legi: 

 

a) introducerea deliberată în mediu a unui organism modificat genetic în 

scop de cercetare-dezvoltare sau în orice alte scopuri decât introducerea pe piaţă, 

fără autorizaţie emisă de autoritatea competentă; 

b) plasarea pe piaţă a unui organism modificat genetic, ca atare sau parte 

componentă a unui produs, fără autorizaţie emisă de autoritatea competentă; 

c)  plasarea pe piaţă a unui organism modificat genetic, ca atare sau parte 

 componentă a unui produs fără etichetare şi ambalare; 

d)  efectuarea oricărei mişcări transfrontieră de organisme modificate 

genetic, ca atare sau parte componentă a unui produs, fără  respectarea 

condițiilor impuse prin prezenta lege; 

e) Contaminarea premeditată cu organisme modificate genetic a 

 organismelor convenţionale nemodificate; 

          (3) Sancţiunile pentru încălcările nominalizate la alin.(2) se aplică în 

temeiul documentelor de constatare (procese-verbale) prezentate de organele 

(persoanele) abilitate. 

(4) Constatarea contravenţiilor şi aplicarea sancţiunilor se realizează de 

 către personalul împuternicit al Inspectoratului pentru Protecția Mediului și 

Agenției Naționale pentru Siguranța Alimentelor. 

 

Articolul 37.  

Guvernul, în termen de 12 luni de la data publicării în Monitorul Oficial al 

Republicii Moldova a prezentei legi: 

- va elabora   şi va aduce actele sale normative în concordanţă cu  prezenta 

lege;  

- va prezenta Parlamentului propuneri pentru aducere a legislaţiei în 

concordanţă cu prezenta lege 

 

 

Articolul 38.  

Prezenta lege intră în vigoare la expirarea termenului de 12 luni de la data 

publicării în Monitorul Oficial al Republicii Moldova. 

 

 Articolul 39. 

 La data intrării în vigoare a prezentei legi se abrogă Legea nr.755/2001 

privind securitatea biologică (Monitorul Oficial al Republicii Moldova, 2002, 

nr.75, art.631) 



27 

 

 

 

Anexa nr. 1 

 

Tehnicile de modificare genetică prevăzute la art. 4, 

noţiunea organism modificat genetic 

 

Tehnicile de modificare genetică menţionate la art. 4, noţiunea organism 

modificat genetic, lit. a): 

1. tehnicile de recombinare a acidului nucleic, care implică formarea unor 

combinaţii noi de material genetic prin inserţia moleculelor de acid nucleic, 

produse prin orice mijloace, în afara unui organism, în interiorul oricărui virus, 

plasmide bacteriene sau a altui sistem vector şi încorporarea lor într-un 

organism gazdă, în care acestea nu se manifestă în mod natural, dar în care sunt 

capabile de multiplicare continuă; 

2. tehnici care implică introducerea directă, într-un organism, a 

materialului ereditar pregătit în afara organismului, inclusiv microinjecţie, 

macroinjecţie şi microîncapsulare; 

3. fuziunea celulelor (inclusiv fuziunea protoplastelor) sau tehnici de 

hibridizare în care celulele vii cu noi combinaţii de material genetic ereditar se 

formează prin fuziunea a două sau mai multe celule prin procedee ce nu se 

produc în mod natural. 

 

Anexa nr. 2 

 

Informațiile care trebuie incluse în notificare 

    I. Informații de ordin general 

 

1. Numele şi adresa notificatorului, adresa juridică. 

2. Numele, calificarea şi experienţa persoanei/ persoanelor responsabile 

din punct de vedere ştiinţific şi al experţilor responsabili de proiect, cu 

precizarea calității lor şi date de identificare ale persoanei de contact. 

 

    II. Informații referitoare la organismul modificat genetic sau  

organismele modificate genetic 

A. Caracteristici ale (a) organismului donor, (b) organismului 

receptor sau (c) ale organismului/organismelor parental/parentale 

1. Denumirea ştiinţifică. 

2. Încadrarea taxonomică. 

3. Alte denumiri (denumirea comună, denumirea tulpinii etc.). 
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4. Markerii fenotipici şi genotipici. 

5. Gradul de înrudire dintre organismul donor şi organismul receptor sau 

dintre organismele parentale. 

6. Descrierea tehnicilor de identificare şi de detecţie. 

7. Sensibilitatea, fiabilitatea (în termeni cantitativi) şi specificitatea 

tehnicilor de detecţie şi identificare. 

8. Descrierea distribuției geografice şi a habitatului natural al 

organismului, cu informaţii privind prădătorii naturali, organismele-pradă, 

paraziţii şi concurenţii, simbionţii şi organismele-gazdă. 

9. Organismele cu care se cunoaște e că transferul materialului genetic se 

face în condiţii naturale. 

10. Verificarea stabilităţii genetice a organismelor şi factorii care 

afectează această stabilitate. 

11. Caracteristicile patologice, ecologice şi fiziologice ale organismelor: 

a) încadrarea în clase de pericol biologic, în conformitate cu 

reglementările naţionale în vigoare privind protecţia sănătăţii umane şi/sau a 

mediului; 

b) timpul de generare în ecosisteme naturale, ciclul de reproducere sexuată 

şi/sau asexuată; 

c) informaţii privind supravieţuirea, inclusiv caracterul sezonier şi 

capacitatea de a genera forme de supravieţuire; 

d) patogenitatea: infecţiozitate, toxicitate, virulenţă, alergenicitate, 

purtător (vector) de agenţi patogeni, posibili vectori, spectrul organismelor-

gazdă, inclusiv organisme nonţintă, activare posibilă a virusurilor latente 

(provirusuri); 

e) capacitatea de a coloniza alte organisme; 

f) rezistenţa la antibiotice şi utilizarea posibilă a acestor antibiotice în 

profilaxia şi terapia umană şi veterinară; 

g) implicarea în procesele din mediu: producţie primară, transformare a 

nutrienţilor, descompunere a materiei organice, respiraţie etc. 

12.  Natura vectorilor indigeni: 

a) secvenţa; 

b) frecvenţa mobilizării; 

c) specificitatea; 

d) prezenţa genelor care conferă rezistenţă. 

13. Istoricul modificărilor genetice anterioare. 

B. Caracteristici ale vectorului 

1. Natura şi sursa vectorului. 

2. Secvenţa transpozonilor, a vectorilor şi a altor segmente genetice 

necodificatoare, utilizate pentru  construcţia organismului modificat genetic, 
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precum şi a vectorului inserat, şi pentru realizarea expresiei insertului în 

organismul modificat genetic. 

3. Frecvenţa mobilizării vectorului inserat şi/sau capacitatea de transfer 

genetic şi metodele de determinare. 

4. Informaţii privind gradul de limitare a vectorului utilizat faţă de ADN-

ul necesar pentru exprimarea funcţiei preconizate. 

C. Caracteristici ale organismului modificat genetic 

1. Informaţii privind modificarea genetică: 

a) metode utilizate pentru transformarea genetică; 

b) metode utilizate la formarea şi introducerea insertului (inserturilor) în 

organismul receptor sau la eliminarea unei secvenţe; 

c) descrierea construcţiei insertului şi/sau a vectorului; 

d) gradul de puritate a insertului în raport cu orice secvenţă genică 

necunoscută şi informaţii privind gradul de limitare a secvenţei inserate faţă de 

ADN-ul necesar pentru exercitarea funcţiei preconizate; 

e) metode şi criterii folosite pentru realizarea selecţiei; 

f) secvenţa, identitatea funcţională şi localizarea segmentului 

(segmentelor) de acid nucleic în cauză, modificat, inserat sau eliminat, cu 

referire specială la orice secvenţă nocivă cunoscută. 

2. Informaţii privind organismul modificat genetic obţinut: 

a) descrierea trăsăturii (trăsăturilor) genetice sau a caracteristicilor 

fenotipice şi, în special, a oricăror trăsături şi caracteristici noi, care pot fi 

exprimate sau nu mai sînt exprimate; 

b) structura şi cantitatea oricărui vector şi/sau acid nucleic donor, rămas în 

construcţia genetică finală a organismului modificat; 

c) stabilitatea organismului în ceea ce priveşte trăsăturile sale genetice; 

d) gradul şi nivelul de expresie ale noului material genetic. Metoda şi 

sensibilitatea măsurătorii; 

e) activitatea proteinei (proteinelor) exprimate; 

f) descrierea tehnicilor de identificare şi de detecţie, inclusiv a tehnicii de 

identificare şi detecţie a secvenţei şi vectorului inserat; 

g) sensibilitatea, fiabilitatea (în termeni cantitativi) şi specificitatea 

tehnicilor de identificare şi detecţie; 

h) istoricul introducerilor sau utilizărilor anterioare ale organismului 

modificat genetic; 

Evaluarea riscurilor de mediu/managementul riscurilor  

consideraţii privind sănătatea umană şi animală, precum şi sănătatea 

plantelor: 

i) efecte toxice sau alergenice ale organismelor modificate genetic şi/sau 

ale produselor lor metabolice; 
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j) compararea organismului modificat cu organismul donor, cu 

organismul receptor sau, după caz, cu organismul parental, în ceea ce priveşte 

patogenitatea; 

k) capacitatea de colonizare; 

l)  patogenitatea organismului pentru oamenii cu imunitate normală: 

 bolile cauzate şi mecanismele patogenităţii, capacitatea de invazie şi 

virulenţa; 

 modul de transmitere; 

 doza infectantă/titru; 

 spectrul organismelor-gazdă, posibilitatea de afectare; 

 posibilitatea de supravieţuire în afara organismului-gazdă uman; 

 prezenţa vectorilor sau a căilor de răspîndire; 

 stabilitatea biologică; 

 spectrul de rezistenţă la antibiotice; 

 caracterul alergen; 

 disponibilitatea unor terapii adecvate; 

m) alte pericole prezentate de produs. 

 

    III. Informaţii privind planurile de monitorizare, control, eliminare a 

deşeurilor şi planurile de intervenţie în caz de urgenţă 

 

A. Tehnici de monitorizare 

1. Metode de asigurare a trasabilităţii organismelor modificate genetic şi 

de monitorizare a efectelor lor. 

2. Specificitatea (pentru identificarea organismelor modificate genetic şi 

pentru diferenţierea lor faţă de organismele donoare, organismele receptoare şi 

organismele parentale), sensibilitatea şi fiabilitatea tehnicilor de control. 

3. Tehnici de detectare a transferului la alte organisme a materialului 

genetic donat. 

4. Durata şi frecvenţa monitorizării. 

B. Controlul introducerii   

1. Metode şi proceduri aplicate pentru evitarea şi/sau reducerea răspîndirii 

organismelor modificate genetic dincolo de locaţia introducerii sau de zona 

stabilită pentru utilizare. 

2. Metode şi proceduri pentru protejarea locaţiei împotriva pătrunderii 

persoanelor neautorizate. 

3. Metode şi proceduri aplicate pentru stoparea pătrunderii altor 

organisme pe locaţia respectivă. 

C. Eliminarea deşeurilor   
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1. Tipul de deşeuri produse. 

2. Cantitatea prevăzută de deşeuri. 

3. Descrierea tratamentului preconizat. 

D. Planuri de intervenţie în caz de urgenţă 

1. Metode şi proceduri de control ale organismelor modificate genetic în 

cazul răspîndirii neaşteptate. 

2. Metode de decontaminare a zonelor afectate, de exemplu, distrugerea 

organismelor modificate genetic. 

3. Metode de eliminare sau de tratare a plantelor, animalelor, solului etc., 

care au fost expuse în timpul sau după răspîndire. 

4. Metode de izolare a zonei afectate de răspîndire. 

5. Planuri de protejare a sănătăţii umane şi a mediului în cazul apariţiei 

unor efecte nedorite. 

 

 

Anexa nr. 4 

 

Informaţia destinată publicului 

 

Informaţia destinată publicului trebuie să conţină:  

-  o descriere, în termeni accesibili, a organismului modificat genetic care 

face obiectul notificării; 

- natura şi scopul introducerii prevăzute sau utilizarea produselor 

comerciale propuse; 

- informaţii privind condiţiile de introducere, locaţia introducerii şi 

utilizările preconizate; 

- prezentarea cadrului în care se desfăşoară cercetarea/dezvoltarea, în 

cazul efectuării cercetărilor; 

- avantajele potenţiale ale introducerii prevăzute;  

- experienţa acumulată în rezultatul introducerii unor tipuri concrete de 

organisme modificate genetic; 

- interdicţiile existente în ţările Uniunii Europene privind utilizarea 

organismului modificat genetic declarat; 

- descrierea măsurilor de limitare a influenţei negative posibile asupra 

mediului şi/sau asupra sănătăţii oamenilor, cît şi a riscurilor de natură social-

economică; 

- descrierea planului de monitorizare a impactului asupra mediului, 

sănătăţii oamenilor şi asupra intereselor social-economice ale populaţiei şi ţării; 
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Anexa nr. 5 

Cuantumul plăţii pentru examinarea notificărilor  

 

 

Nr. 

d/o Scopul lucrării sau al serviciului 

Tipul lucrării sau 

al serviciului care 

se prestează 

Cuantumul 

tarifului care 

se încasează, 

fără TVA 

(lei) 

1 2 3 4 

 
Introducerea deliberată în mediu a 

organismelor modificate genetic, în alte 

scopuri decât introducerea pe piață;  

           

Eliberarea 

Autorizației pentru 

activități cu 

organisme 

modificate genetic  

40000 

2. 
Introducerea organismelor modificate 

genetic în scopul efectuării cercetărilor 

ştiinţifice (un singur organism modificat 

genetic) 

Eliberarea 

Autorizației 

activități cu 

organisme 

modificate genetic 

2000 

3. Plasarea pe piață a organismelor 

modificate genetic, destinate utilizării ca 

produse alimentare şi/sau furaje, a 

produselor alimentare şi/sau furajere care 

conţin sau constau din organisme 

modificate genetic 

Eliberarea 

Autorizației 

activități cu 

organisme 

modificate genetic 

40000 

 

 

 



la proiectul leeii
Nota inlbrmativd

privind organismel e modifi cate plenetic

l. Denumirea autorurui 9i, a@p"rft,- r" ;"b"."r*
pro,iectului

Proiectul legii privitta o.g-io*I" r""dlf";* ,.,** ; fo.rt ..I.b"*i.G;Minist'::rul Agricultvrii, Dezvoltdrii Regionale qi i\{ediului
2' condifiile ce a'impus "r@r"t d. ".il;-"tt, $tfinalit[file urmirjite

Proiectul legii este elabo'atln u.0..* iffi.r"rtdril 
'"iir*, p..dr-rtJl;

Yi::::: .l: "u:r,rt"l 
4,.rirlul v din planuLt Nalional de actiuni pentru

implemLentarea Acordului de asociere Republica Mordova-uoirn.u ;;r"*;;;
in pericrada2017-2019, aproba.t prin Hotdrarea Guvernului nr. 1472/2016.

Analiza situaliei actuale a scos in evidenld un gir de lacune in procesul de
reglementare a activitalilor cu organisn-re rnodificate genetic sau produse care
confin/constau din organisme rnodi fi cate gcnctic, incrusiv:

- cradrul legislativ apricabir la moment este inadecvat Prentru asigurarea
sr:'curitdlii bioJ ogice;

- lipsa unor instrumentr; eficiente
ccrnstatarea practicilor de utilizare oe
n:Lodificate gerretic;

- ln(lllclenfa controlului de stal
tel;tare, producere, utilizare gi

gi:netic;

Def icienlele reg;lementdrilor privind activitafile ou organisme rnodificate
genetic, depistate in procesul de implementarer a Legii 75512001 privind
securital'r:a biologicd, creeazd barierc in procesul dc autoriz,area activit6filor cu
organisnne modificate genetic qi pentru un monitoring aclecvat gi impiedic6
suprave gherea trans fi-ontalierd e fectivd.

Concomitent, urmare a relbrrnei adrninistratiei publice cenlrale
delimitare a clard, a luncliilor ilcestora in procesul de elabor're a
implementare gi control a a.tivitdlilor care implicir organiisme
genetic.

pentnt prevenirea, detectarea gi

teritoriul reputrlicii a organismelor

reatvat asupra opera{iunilor de oblinere,
comercial izare a organis.Lrelor rnodificate

se llnpune
politicilor,
modificate

De 
-asemenea' 

adoptarea proiectului legii vil da posibijlitate Republicii



Moldova de a restricliona saffiti"*"u -gd"""r", -"difi;;t;
::::]:: l. 

t]:.r teritoriur sdu sau serectiv in unere regiuni, iin conformitare cuprevercerile Direcrivei (uE) 201514r2 din r 1 martie 2,015 de modificare aDirecrlivei 2001/1g/cE in ceea ce priveste posibiritatea stater'r de a restriction;a
sau de aintetzice cultivarea organisrnelor rnodificate genetic pe teritoriul lor.

(cE) nr' 1830 din 22 septermbrie 2003 privind trasabilita:tr:a gi etichetareaorganisimelor modlificate genetic gi trasabilitatr:a prro<luselor destirral.e
alimentlafiei umane sau animale, produse din orrganisme rnodificate genetir:r gi
altor acile normative comunitare gi tratateinternalionale in dorneniul agriculturii
gi siguranfei alimentelor.

3. Descrrrierea gradului de cormpatibirituG, p"ntr" p*rr""t"r;;." 
", "" *;;,;armonii:zarea legiskr{iei nafio na le cu lcgisla{ia lJ ni u nii E u ropcne

Pre:zenta lege transpune parlial bi...t". tzooltwtrE; p"r1.".."t"ili
European gi a Consiliului din 12 martie 200l pri.,,rind diserninarea deliber.atd in
mediu a organismelor modrificatl ;ffi ';;"';: :ffiff'."";:::ff,,:]
90l220lCEE a Consiliului, publicatd ?n Jurnalul Oficial al [Jniunii guropene I-
106 din 17 aprilie 2001 9i se cornpleteazd cu prevederile Directivei (ut1)
20151412 a Parlamentului European gi a Consiliului din ll martie 2015 de
modificare a Directirzei 200Ill';BlCF, in ceea ce priveste posibili tateastatelor de a
restrrctr'na sau de a interzice curtivarea organisrrLelor modifissle genel.ic:
(OMG) pe teritoriul lor, publicatd in Jurnalul oficial al l;niunii Europene L
6811 din 13'03 '201:;, Protocolului dc la Cartagena privind l:,iosecurit atea la
convenl.ia privind diversitatea biologicd (sernnatd la 5 iunie 1gg2 la Rio <Ie
Janeiro), adoptat la Montreal la 29 ianuarie 2000, ratificat prin l,egea nr.
5912003; prevederile Protocollului adilional Nagoya-Kuala L,r,rmpur privild
raspunderea 9i repararea daunelor la Protocolul de Ia Cartagena privirrd
biosecuritatea la Convenfia privind diversitatea bioloS;icd, ratiificat prin l,egea
nr' 9612018 9i Converrtia privind accesul la intbrmafie, participarea publicr.rlui la

clu referire la utilizarea produselor alimentzrre Ei furajekrr care constau saucontin organisme nnodificate geneti e atdt la nivel mondial ciit qi european esteacceptat laptul imposibilitalii excluderii la 
'omentul actuerl a acestora di' lanpl

::::::l:i':i:l:J]:r 
Aclaltii situafic i'rpr-rne acroptarca unor mdsuri urgenre eirr qrbvrrLv 

tradecvalte de ameliorare gi deizvoltare a cadrului legislativ gi nonnativ secundarce {ine de domeniul securitiilii biologice, inclusiv transpunerea in legisllfiaL
nafionald a prevederilor Regulamentului (cE) nr. 18119 dir-t 22 septernbrie 2003privincl produsele eLlimentare gi furajele modificate genetic gi Regulamenturlui

luarea deciziei si accesul la justilie in probleme de rnedju ( Aarhgs, l99B).



ciradul de compatibilitat-e al D*;i".r00vrsuce,,, ffi;.trl d. lqgl;
H::,::,:1.:::l1l 

r ,il.-lyl 
!e 

concordanti elauorat conform prevederilc,rHotdrtirii de Guvern nr n itv201B penrru up"ob;;;';.;;u,];JilJ;fii;.;
armorizarea legislafiei Republicii Moldova cu legislalia Uniunii Europene.

4' Prirnrcipalele prevederi ak, p."r*,rtrt ,.t *t,r"nti..*a;r*1",". 
"",

3::::t, ^t"l:fi'_,Y ".e"m'.r.-,.'oa i ii?- t. ili,, -;it-a,-.pt,*+i
armonizarea la prevederile unior-rale qi asigurarea cadnului 

""i#*,"',r|,reglentL':ntare in do'reniul organismelor rnodificate geneticr, prin respectaLr:aL

:i::li:lllf':'i't''"1 :'.u.::tt'ti 
etic, pentru asigurarea protecfie:i sanatafii u'ane,4Lalrr Lttrr4t lEgi a rnerdiului, imburndtalirii br-rndstdrii populaliei, trin6ndu-se c.nt gi de irnpactulacestor. asupra intereselor social-econ.rnice ale populaliei gi r;drii.

capitolul I din lege stabilegte domeniul de aplicare gi delinigiile, principiite

f.,lir:,, 
ale politicii de stat in domeniul dat, obligaliile ge,nerare gi sfbra cleacfiune a legii care include:

a) introducerea deliberaLtd in mediu a
(OMG), in alte scopuri dec6t p,lasarea pe piafd,

b) introducerea pe piala a organisrnelor
sine sau componente aie altor produse;

c) migcarea transfrontierii a organismelor
sine sau componente: ale altor prodr,rse

Capritolul II se referd la cornpetenfele administrative qi cte reglerrentare,
stabileqte atribu{iile organe|or centralc de specialitate pri,rind procesul d.
elaborar': a politicilo'r in domeniu, irnplementare a lor gi activitatilor de control
9i responsabilitdlile comisiei Nalionale pentru Securitate Biologicd pent.r
stabilirea riscurilor de la int.roducereer oMG. (Joncomitent, sunt prev dzute:
obligafiiJle notificatorului care rCes{dqoard activitagi de introdur:ere deliberatd irr
mediu sau plasare pe pial6 a organismer.r modificate genetic.

Capitolul III sterbilegte procedura <le inlroducer<: delib,lratd in mediur a.

organisn:Lelor modificate genetic, in alte, scopuri clecfit introducerea pe pia{a qi
include llrocedura standard de notificare, autorizare, consultrlre a publicului,
avizare de cdtre Cornrisia Na{ionald pentru Securitate F}iologicii qi suspcnclare a
autoriza!iei.

org;anlsmelo.r modificate genetic
inclusiv activitiitile de cercetare;

mordificate genettic, ca produse in

mc,dificate genetic, ca produse in

Capitolul IV
modifical.e senetic

stabileste procedura de plasare pe piafa a organisrnelor
ca produse in sine sau conlprqnsnte ale altor produse si



inclucle pe lingd procedura standard de notificare, procedura sinrplificata deautonizare gi, de asemenea, procedura de
cdtre Comisia Nafionald pentru Securitate

capitolul v stabireqter normere privincr procesur de raportare qimonil'c'rizare, utihzate a informafiilor noi, evaluare a rriscului ecologic,etichetarea gi ambalare gi Clauzade salvgardare.

carlpitolele vI gi vII incrud un qi de dispozigii oare se refbrd raconsiderrentele socio-economice, Registrul organisrnelor modificate genetic,
confidr::n{ialitatea datelor, accidente gi rndsuri de urgenld, responsabilitatea grrQpdrsr,?d daunelor in caz de accident Ei responsabilitatea pentru incdlcarea.

consultare

BiologicS.
a public,ului si avtzare de

strrcte a organisrnelor rnodillcate
plasare pe pia{d:;

gi funcfional pentru activitatile

desprr: efectele

prevederilor lesii.

A,cloptarea proir:ctului legii va genera un qir de i pacturi pozitive maiore.

- excluderea disemindrii nedeliberate a organismelor rnorcificate genetic
mediul inconiurdtor:

- obligativitatea existenlrli unei evidenfe
genetic, pasibile pentru diseminare in rnediu si

- crrearea unui ,cadru institulional adecvat
cu organisme modifiicate genet;ic;

- itsrgurarea unui proces l.ransparent de autorizare a utilizhrii
modificate genetic;

organismelor

- s;tabilirea unor cerinte clare privind documentele care urrneazd" a ft
prezenta'te pentru otrtinerea unei autoriza[ii pentru activitatile cLl orqanisme
modificate genetic;

- ersigurarea infbrmdrii tuturor grupurilor de interese
produselor agroalimentare cu conJinut de OMG;

- prrevenirea unor posibile catastrofe la nivelurl rnediului inconiurdtor. si a
celui din domeniul siindtdfii unrane gi anirnale;

- conservarea biodiverstdl.ii gi pdstrarea echilibrului ecologic;
- aslgurarea dezlvoltdrii agriculturii conventionale gi ecologice durabile;
- t;ustenabilitatea ecosistemelor naturale Ei agricole qi proteclia acestora;

'Ioate activitetile cu implicarea organismelor rnodificate gr:netic, cercet6rile
qtiinfifice vor fi premise doar iin baz,a astoriza\iei eliberate de r:dtre autoritatea
competentd in domenLiul mediului.

5. Fundamentarea economico-fi nanciari



.vbrr yrrvrllLlorganismele modif icate genetic nu arc irnpact ncgativ asupra ,oconomiei statului,dar va crea facilitali pentru intreprinzdtorii autohtoni ai producfiei agricole,traditicrnale qi ecologice, prin stabilirea mai multor reglement6ri la utilizarea.

:::i::;lT:!i -otficate genetic. in pro,iectul Legii a fost introdusd yttata

Toate cheltuielile ce w,r s*-;;i rl1 *-" ,"u,r."r;;"rt p..t*trl.rt d"a
l^itl:1t.1 ft 

tlo.,rtate in limita rnijloacelor bugetare apr.bate pe'tru acestescopuri, ?'strictd conformitalte cu legislalia in vig,Jare.
M[inisterul AE;riculturii, Dezvoltdrii regionale gi Me<Jiu]ui urmeazE siiprevacli in procesul de elaltorare a proiectului burgetului resurse finanr:iart:pentru asigurarea arctivitdfii comisiei Nalionale pentru Securitate Biologica.

^"^^lll::,:t 
t?::.6rii Guvemului pentru up.obu... proiecrtului I_egii privinct

exclusi"r pentru examinarea notificdrilor asupra scopului introduce.ti;;;;#;;
cu organisme modificate genetic pe teritoriul Rcpublicii Moldova. cuantumul

ll1il l.'t' 
stabilit in mdrime de 40000 lei, argumentarea p,ld{ii respective se

bazeaz'ii pe experienla statelor Uniunii Europer., ,u." percep o astl.el de pla.d si
necesita'tea efectudrii unor teste de laborator privirrd prezr>nta modific6rilor
genetice in produsele agricole gi alimentare disponibile pe piala internd a
Republici Moldova. Banii incasafi vor fi transfererti la bugetul de stat.
6' Modul de incc,rporare :r proiectului in .sisrt;rl 

".t.|,r,. "".r.ti". l"
vigoare:

Proiectul Hotdrdrii de Guvern nominalirat vin. i,,rt- .;;t"r* pl"rrl;
National de actiuni pentru implementarea Acor<iului de Asociere RepublicarrLU L.r(- .\5UUIUI'C KepuDllca
Moldo'v'a-Uniunea Europeand in perioada 2017-2019 aprobzrt prin Hot6r?rea
GuverrLului nr.I472 din 30 decembri e 2016.
Actul nrorffi?tiv propus pentru avlz,are abrogd preveclerile Legii nr.75512001
privincl securitatea b,iolosicd.

7. Aviz:,:a,rea gi consultarea publicl u p.oi."tului
in s,:,opul respectdrii prevederiror Legii nr. 2|39 din r3 noiembrie 200g

privind transparenla in procer;ul decizional, proiectuI de act normative este
plasat spre consultare pe pagina ollciald a Ministeruluj Agriculturii,
Dezvoltiirii Regionale qi Mediului ,!y*W*,mAdtm,gp_l.gl-d, rubrica:
TranspaLrenla in pror;esul deci:zional, sectiunea: Proier;te de documente si pe
ponalul tyww.p4(rqip_€ey_[,d qi urmeazii il fi transrnis spre
avrzarel<:onsultare publicd in conforrnitate cu prevt:derile cadrului nor'ativ.

Obier,c;fiile

Pdstrdtorilor
gi propunerile parvenite der la

Rdului ,,Eco-TIRAS" si Asocriatia

Asocialia
IicoContact

Internationald

au fost luate



consiiderare.

concomitent, in conformitate cu art.34 ann. (4)crin I-egea nr. 10012017 clrprivirr: la actele normative gi in contextul Hot6r6rii Guve;rnului nr. 23/2019cu privire la aprobarea Metodologiei de analiz;d a impactului in procesul defunda'mentare a proiectelor de acte normative atdt Analiza impactului dereglementare cat qi proiectul legii privind organismele modificate genetic aufost examinate in cadrul serdintelor crupului de lucru al cornisiei de statpentru reglementarea activitiilii de intreprinzdtor la 03 .03.2020 si 2g.04.2020
corespunzdtor.

Proiectul legii 
'fost def itivat conform obie:c{iiror qi

expertul SEI Ei rnembrii Grupului de lucru al rComis.e.de

8.

propunerilor expuse

menfionate.
Constati rile expertizei a rnticoru prgie

9. ConLstatdrile ex,pertizei j urriAice

10. Constatirile zrltor experrtize:

La 2:"7 februarie t1.020 proiectul legii a fost prezentat in caclrul Atelierului de
lucru de,dicat situatir:i de regle,mentare a domeniului biosecuritdlii in Republica
Moldor"a' Atelierul a fost organizat in r:adrul unui stud iu realizat de Agenfia de
Mediu al Austriei in cadrul proiectului finarLlat de [Jniunea Europea'd:
"Crestetea competitivitalii ?n t;ectorul agroalirnentar prin intel3rarea acestuia ?n
lanlurile valorice interne qi g,robare, i' special in sectorul ,cuhurii de soia,,,
implemr:'ntat de Agr:ntia de I)ezvortarc a Austriei (ADA), in pafieneriat cu
Donau isoja Austria qi Centr:ul Educational ProDiclactica iin colaborare cu
Minister:ul Agriculturii, Dez.roltdrii ]{egionale qi Mediului gi Ministerul
Educafiei, culturii qi cercetdrii al Reputrlicii Moldova.

Ministru Ion PERJU
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Analiza Impactului de Reglementare  

pentru proiectul Legii  privind organismele modificate genetic 

  

Titlul analizei impactului 

(poate conţine titlul propunerii de act normativ): 

 Proiectul Legii  privind organismele modificate 

genetic 

Data:   

Autoritatea administraţiei publice (autor):  Ministerul Agriculturii, Dezvoltării Regionale și 

 Mediului 

Subdiviziunea:  Direcția politici în domeniul biodiversității 

Persoana responsabilă şi datele de contact:  Veronica Josu 

022 204 535, veronica.josu@madrm.gov.md  

Compartimentele analizei impactului 

1. Definirea problemei 

a) Determinați clar şi concis problema şi/sau problemele care urmează să fie soluţionate  

 

       Riscuri pentru sănătatea umană și mediul ambiant în  desfăşurarea activităţilor cu organisme 

modificate genetic (OMG) pe teritoriul Republicii Moldova. 

  

b) Descrieți problema, persoanele/entităţile afectate și cele care contribuie la apariția problemei, 

cu justificarea necesității schimbării situaţiei curente şi viitoare, în baza dovezilor şi datelor 

colectate și examinate 

 

         Organismele vii, dacă sunt diseminate în mediu în cantități mari sau mici, în scopuri 

experimentale sau ca produse comerciale, se pot reproduce în mediu și pot depăși frontierele 

naționale, afectând astfel alte state limitrofe. Efectele unor astfel de diseminări în mediu pot fi 

ireversibile.      

          Ca toate organismele vii, plantele modificate genetic se reproduc şi aceasta este o posibilitate 

pentru gene să scape în afara zonei  iniţial destinată pentru cultivare. Calea majoră de a scăpa în 

mediul natural a noilor gene introduse este prin transferul polenului. De asemenea, seminţele pot fi 

culese de păsări şi lăsate să cadă în altă parte, mamiferele mai mari pot transporta tuberculii de 

cartof, iar organele de reproducere pot fi chiar dislocate de vânt. 

         Actualmente, pe piață se află toate cele trei tipuri de OMG-ri pentru înființare de culturi de 

plante: 

 rezistente la atacurile insectelor; 

 rezistente la infecțiile virale; 

 cu toleranță crescută la ierbicide. 

         Conform prevederilor Protocolului de la Cartagena și Directivei 2001/18/CEE nici un OMG, 

ca produs în sine sau componentă a altui produs, destinat diseminării deliberate, nu trebuie 

considerat ca putând fi introdus pe piață fără a fi mai întâi supus unei testări satisfăcătoare, în 

stadiul de cercetare și dezvoltare, în ecosisteme care ar putea fi afectate de utilizarea acestor OMG-

uri. 

        Fiind o țară agrară, pentru Republica Moldova este necesară reglementarea tuturor activităților 

legate de manipularea, utilizarea, mișcările transfrontaliere şi tranzitul organismelor vii modificate 

genetic, care pot avea efecte adverse asupra conservării şi utilizării durabile a diversității biologice. 

În momentul de faţă, regimul de obţinere, testare, utilizare şi comercializare a organismelor 

modificate genetic precum şi al produselor rezultate din acestea este reglementat prin Legea privind 

mailto:veronica.josu@madrm.gov.md
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securitatea biologică nr. 755/2001 care nu include noile proceduri de autorizare la nivelul Uniunii 

Europene. 

         Concomitent, urmare a reformei administrației publice centrale se impune delimitarea clară a 

funcțiilor acestora în procesul de elaborare a politicilor, implementare și control a activităților care 

implică organisme modificate genetic. 

         De asemenea, adoptarea proiectului legii va da posibilitate Republicii Moldova de a 

restricționa sau de a interzice cultivarea organismelor modificate genetic  pe întreg teritoriul său sau 

selectiv în unele regiuni, în conformitate cu prevederile Directivei (UE) 2015/412 din 11 martie 

2015 de modificare a Directivei 2001/18/CE în ceea ce privește posibilitatea statelor de a 

restricționa sau de a interzice cultivarea organismelor modificate genetic pe teritoriul lor. 

         Efectele introducerii unor noi prevederi în domeniu vor fi resimțite într-o măsură diferită şi 

deseori adversă de câteva grupuri social-economice, fiecare urmărind interesele sale bine 

determinate. 

         Astfel, primul grup este societatea civilă care  își manifestă interesul firesc în protejarea 

sănătății populației țârii şi creșterea calității vieții. 

         Al doilea grup, care va fi influențat de modificările şi completările date, îl formează 

producătorii agricoli, care, evident, vor resimți un impact în urma autorizării sau neautorizării 

utilizării în industria agroalimentară şi furajeră a OMG-urilor. În cazul producătorilor agricoli se va 

atesta atât un impact pozitiv cât și negativ. 

         Interzicerea cultivării plantelor modificate genetic pe teritoriul țării va impune creșterea 

suprafețelor antrenate în agricultura ecologică și conservativă, fapt care va permite comercializarea 

producției la un preț mai înalt.  

         Impactul negativ urmează a fi resimțit de crescătorii de animale, dependenți de importul 

furajelor modificate genetic, în cazul sistării importului lor, dat fiind imposibilitatea acoperirii 

necesității de proteină la nivel național din producția proprie.  

           Următorul grup sunt agenții economici din domeniul comerţului de pe piaţa internă şi cea 

externă, activitatea cărora, de asemenea, într-o oarecare măsură va fi influenţată de prevederile 

prezentului proiect de lege. 

            Al patrulea grup sunt consumatorii autohtoni care solicită informația despre originea şi 

calitatea produselor propuse pe piață. 

           Al cincilea grup de interese îl formează instituțiile științifice naționale care urmează să 

introducă OMG-ri în scopul efectuării cercetărilor științifice. 

c) Expuneți clar cauzele care au dus la apariţia problemei  

Începând cu anii 60 ai secolului trecut s-au dezvoltat cercetările științifice în domeniul 

biotehnologiilor, care au căpătat un aspect aplicativ în anii 80 odată cu acceptarea pentru cultivare a 

plantelor modificate genetic. Din acest moment au apărut discuții în cercurile academice şi 

societatea civilă asupra beneficiilor şi riscurilor posibile rezultate din utilizarea organismelor 

modificate genetic (OMG).  
Toate ființele vii nou-create de om în procesul de transgeneză nu există în natură, iar 

impactul lor asupra mediului, ecosistemelor şi, implicit, asupra ființei umane nu este în întregime 

studiat. 

Opiniile referitoare la utilitatea şi riscurile inerente utilizării OMG-urilor sunt contradictorii. 

Pe de o parte, aceste organisme sunt promovate ca fiind sigure şi necesare societății umane 

prin o rezistență mai bună la boli și dăunători, îmbunătățirea toleranței la stres, o creștere mai 
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rapidă, culturi mai productive, o producție de medicamente și vaccinuri care ar permite  ca 

prevenirea și tratamentul bolilor umane să fie realizate ieftin și eficient, o rezistența la erbicide, 

calități gustative mai bune a alimentelor, etc. 

O meta-analiză globală publicată în 20141 („Global Status of Commercialized Biotech/GM 

Crops: 2014”)  a confirmat multiple și semnificative beneficii oferite de culturile ameliorate prin 

biotehnologie. Meta-analiza cuprinde 147 de studii efectuate pe parcursul a  20 de ani, arătând că 

„în medie, tehnologia modificării genetice a redus cu 37% aplicarea de pesticide chimice, a crescut 

productivitatea cu 22% și profiturile fermierilor cu 68%.” Aceste concluzii confirmă rezultatele mai 

vechi ale altor studii efectuate la nivel global. Din 1996 până în 2013, culturile biotehnologice au 

contribuit la securitatea alimentară, durabilitate și protejarea mediului prin: un spor de producție 

agricolă evaluat la 133 miliarde USD; un mediu mai curat, prin evitarea aplicării a cca 500 milioane 

kg pesticide (substanță activă); numai în 2013 au fost reduse emisiile de CO2 cu 28 mld. kg, 

echivalent cu retragerea din circulație a 12,4 milioane automobile; conservarea biodiversității prin 

evitarea introducerii în cultură a 132 milioane hectare de teren între 1996-2013;, au ajutat la 

atenuarea sărăciei pentru peste 16,5 milioane de mici fermieri și familiile lor ceea ce reprezintă 65 

milioane de oameni, dintre care unii fac parte dintre păturile cele mai sărace.  

Culturile biotehnologice sunt esențiale, dar totuși nu constituie un remediu universal, iar 

adoptarea cu strictețe a bunelor practici agricole, a rotației și managementului fenomenului de 

rezistență sunt obligatorii în cazul lor, ca și în cazul culturilor convenționale, de altfel. 

Concomitent, Societatea de Toxicologie (SOT), un organism internațional care reunește 

peste 8.500 dintre cei mai reputați toxicologi ai lumii, la sfârșitul lunii noiembrie 2017, a adoptat o 

declarație2 asupra culturilor de plante modificate genetic, în care se indică faptul că datele obținute 

în urma studiilor științifice au demonstrat că alimentele obținute din culturile genetic modificate  

sunt la fel de sigure și nutritive ca produsele alimentare obținute din culturi non-GMO 

(convenționale).  

Pe de altă parte, opozanții consideră organismele modificate genetic neesențiale şi potențial 

cauzatoare de efecte negative asupra sănătății şi mediului.  

Dezavantajele principalele ale modificării genetice se referă la riscurile de mediu, care 

includ involuntar şi riscurile pentru alte organisme,  eficienta redusă a pesticidelor dat fiind faptul 

că    insectele ar putea deveni rezistente la Bacillus thuringiensis (Bt) sau la alte culturi care au fost 

modificate genetic pentru a produce propriile pesticide, ceea ce va duce la creșterea numărului de 

ierbicide şi pesticide utilizate, alterarea întregului lanț trofic,   poluarea genetică de la speciile de 

cultură la speciile sălbatice înrudite, care nu poate fi stopată, dereglarea balanței ecologice,  

distrugerea culturilor pe arie largă, deoarece ele sunt imune la un grup de bacterii, restul bacteriilor 

putând să le fie fatale,  inexactitatea (oricând se pot întâmpla erori la tăierea, alipirea, introducerea 

genelor), etc.  

Raportul „20 years of failure” elaborat de Greenpeace3, îşi propune să demonstreze că  

agricultura, bazată pe folosirea acestor culturi, nu este o soluție adecvată pentru rezolvarea unor 

probleme globale, precum foametea, malnutriția sau schimbările climatice. Totodată, culturile 

modificare genetic nu reprezintă o alternativă economică viabilă pentru agricultorii din întreaga 

Europă. De asemenea, nu există un consens științific privind siguranța culturilor modificate genetic. 

                                                           
1 https://www.isaaa.org/resources/publications/briefs/52/download/isaaa-brief-52-2016.pdf 
2https://www.toxicology.org/pubs/statements/SOT_Safety_of_GE_Food_Crops_Issue_Statement_FINAL.pdf#

search =%22statement%20on%20genetically%20modified%20plant%20crops%22 
3 https://storage.googleapis.com/planet4-international-stateless/2015/11/7cc5259f-twenty-years-of-failure.pdf 

https://www.isaaa.org/resources/publications/briefs/52/download/isaaa-brief-52-2016.pdf
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În ciuda încercărilor industriei de a asigura consumatorii de existența unui consens științific cu 

privire la siguranța culturilor modificate genetic, peste 300 de cercetători independenți contestă 

aceste afirmații. Ingineria genetică rămâne o tehnologie riscantă, care poate avea efecte 

neintenționate și ireversibile asupra mediului și sănătății umane. 85 % din culturile modificate 

genetic sunt cultivate în doar patru țări de pe continentul american (SUA, Brazilia, Argentina și 

Canada ), reprezentând 3 la sută din terenurile agricole globale. 

„Slow Food” o organizație globală de membri care dorește o lume în care toți oamenii să 

poată avea accesul la o hrană care este bună pentru ei, bună pentru cei care cultivă și bună pentru 

planetă consideră că,  OMG-urile sunt o amenințare atât pentru supraviețuirea biodiversității cât și 

pentru bunăstarea comunităților rurale și a cetățenilor: „Agricultura transgenică este ultima suflare a 

unui sistem agricol, economic și politic care privează tot mai mult fermierii de mijloacele lor de 

producție. În același timp, ea concentrează tot mai mult controlul asupra produselor alimentare în 

mâinile multinaționalelor. Cu OMG-urile ne îndreptăm spre o industrializare forțată a agriculturii, 

în care culturile agricole care nu au nici o legătură istorică, culturală sau gastronomică cu pământul 

și oamenii care trăiesc de pe urma ei, sunt o amenințare tot mai mare pentru supraviețuirea 

semințelor tradiționale și chiar a comunităților rurale însăși.”4 

Niciuna dintre aceste opinii nu poate fi însă corectă din simplu considerent că, OMG-urile 

nu reprezintă o categorie omogenă, punerea în balanță a beneficiilor şi riscurilor trebuind făcută 

pentru fiecare caz în parte.  

Analiza impactului potențial al introducerii şi utilizării OMG-urilor are în vedere o serie de 

factori ca: implicațiile tehnice pentru practica agricolă, inputurile din agricultură, fluxul de gene, 

biodiversitatea, impactul economic, avantajele pentru sistemul sanitar, riscurile pentru sănătatea 

consumatorilor şi organismele non-țintă, asigurarea securității alimentare, implicațiile de natură 

etică sau culturală. 

Cu toate opiniile „pro” și „contra”, prima plantă alimentară, un soi de tomate, 

realizată prin intermediul ingineriei genetice a fost introdusă pe piață în 1995, urmată de 

dezvoltarea cu succes și cultivarea comercială de porumb, soia, bumbac, rapiță, cartofi, 

papaya, lucernă, dovlecei și sfeclă de zahăr cu trăsături genetice specifice noi. Ing ineria 

genetica este un proces de introducere a modificărilor genetice specifice pentru 

îmbunătățirea varietăților comune de culturi în anumite specii, moduri care nu pot fi 

realizate prin creșterea convențională.  

La nivel mondial, după datele5 International Service for the Acquisition of Agribiotic 

Applications (ISAAA) mai mult de 180 de milioane de hectare sunt ocupate de culturi modificate 

genetic. Culturile cele mai „modificate genetic” fiind soia şi bumbacul – 81% din totalul 

suprafețelor cultivate la nivel global, porumbul – 35% şi rapița – 30% . 

Cultivarea plantelor modificate genetic și importul de alimente și furaje modificate genetic 

sunt reglementate de reguli stricte de reglementare în UE, iar aplicarea acestor norme este supusă 

monitorizării continue din partea guvernelor și a organizațiilor neguvernamentale.  

 La nivelul UE legislația în domeniu OMG stabilește proceduri specifice de evaluare și 

autorizare a OMG-urilor, proceduri transparente și care nu au limită de timp. Evaluarea riscurilor se 

efectuează pe baza unor criterii armonizate, recunoscute ca fiind între cele mai stricte din lume. 

Autoritatea Europeană pentru Siguranța Alimentară (EFSA), în colaborare cu organisme 

                                                           
4 https://n4v5s9s7.stackpathcdn.com/wp-content/uploads/2018/09/ENG_annual_report_2017_b-1.pdf 
5 http://www.isaaa.org/resources/publications/50biotechbites/download/50_Biotech_Bites.pdf 
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științifice din statele membre, este responsabilă cu evaluarea riscurilor, care trebuie să demonstreze 

că, în condițiile de utilizare preconizate, produsul este sigur pentru sănătatea umană și animală, 

precum și pentru mediu. 

După finalizare, evaluarea riscurilor constituie baza pentru propunerea de decizie a Comisiei 

Europene,  adresată statelor membre privind acordarea sau refuzarea autorizării introducerii pe piață 

a unui OMG. Prin urmare, atât Comisia, cât și statele membre sunt implicate în autorizarea 

organismelor modificate genetic. 

Legislația impune, de asemenea, monitorizarea mediului după introducerea pe piață a 

fiecărui OMG autorizat, ceea ce permite Comisiei și statelor membre să ia măsurile necesare în 

cazul în care se identifică vreun efect advers neprevăzut. 

În sfârșit, pentru a le asigura consumatorilor dreptul la informații și la alegere, toate OMG-

urile autorizate fac obiectul unor obligații privind trasabilitatea și etichetarea. 

Astfel, Comisia Europeană, Autoritatea Europeană pentru Siguranța Alimentară (EFSA) și 

statele membre ale UE participă la procesul de luare a deciziilor privind autorizarea produselor 

modificate genetic. Evaluarea riscului asupra mediului și sănătății produsului este realizată și 

evaluată înainte de decizia finală. Comisia Europeană își prezintă propunerea de autorizare pe baza 

avizului EFSA, iar statele membre pot vota „pentru” sau „împotriva” acesteia.  

În mare parte țările membre UE, în corespundere cu prevederile Directivei 2001/18/CE au 

elaborat  și cadrul legislativ național privind organismele modificate genetic, inclusiv: 

România -  Ordonanţă de Urgenţă Nr. 43 din 23 mai 2007 privind introducerea deliberată în 

mediu a organismelor modificate genetic; 

 Polonia – USTAWA o organizmach genetycznie zmodyfikowanych, 22 czerwca 2001; 

 Ungaria - Act XXVII of 1998 on gene technology activities; 

 Slovenia - Management of genetically modified organisms act (ZRGSO) Nr. 630-03/00-

3/2002; 

 Franța  - La loi n°2008-595 du 25 juin 2008 relative aux organismes génétiquement 

modifiés; 

Austria - The Austrian Gene Technology Act (BGBl. Nr. 510/1994, i.d.g); 

Africa de Sud – The Genetically Modified Organisms Act 15 of 1997, as amended by Act 

23 of 2006., etc. 

Actele legislative menționate prevăd procedura de notificare, autorizare, informare a 

publicului, monitorizare și control și competențele autorităților naționale.  

De menționat că până în prezent, în Uniunea Europeană au fost autorizate două plante 

modificate genetic, porumbul MON810 GM și cartoful GM Amflora, aceasta din urmă a fost retrasă 

de pe piață după doi ani din cauza hotărârii Curții Europene de Justiție cu privire la dosarul  

Amflora6 lansat de Ungaria.  

Deși Directiva 2001/18/CE le permite țărilor UE să restricționeze sau să interzică 

diseminarea OMG-urilor care constituie un risc pentru sănătatea umană și mediu, Directiva (UE) 

2015/412 o modifică permițând țărilor UE să interzică sau să restricționeze OMG-urile care au fost 

autorizate la nivelul UE pe baza unor motive mai extinse. Printre aceste motive pe care le pot 

invoca țările UE se numără amenajarea teritoriului orașului și al țării, utilizarea terenurilor, impactul 

socio-economic, coexistența și politica publică. 

Directiva de modificare stabilește, de asemenea, setul de termene și responsabilități care 

                                                           
6 https://curia.europa.eu/jcms/upload/docs/application/pdf/2013-12/cp130160en.pdf 
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reglementează deciziile luate cu privire la modificarea domeniului geografic al autorizației, inclusiv 

un drept de derogare pe baza unor circumstanțe obiective noi. 

Începând cu data de 3 aprilie 2017, țările UE în care sunt cultivate OMG-uri au fost obligate  

să introducă în zonele frontaliere ale teritoriului propriu măsuri vizând evitarea unei posibile 

contaminări transfrontaliere care să afecteze țări ale UE vecine în care este interzisă cultivarea 

OMG-urilor respective, cu excepția cazurilor în care măsurile respective nu sunt necesare având în 

vedere condițiile geografice particulare. 

În conformitate cu noile reguli ale UE,  majoritatea  țărilor au solicitat  Comisiei Europene 

excluderi teritoriale pentru produsele multinaționalelor active în domeniul biotehnologiilor, inclusiv 

Monsanto, Dow, Syngenta și Pioneer.   

Germania a devenit cea mai mare țară a UE care respinge culturile modificate genetic. 

Celelalte țări care au renunțat la aceste culturi sau au declarat că intenționează să renunțe sunt 

Austria, Bulgaria, Croația, Cipru, Danemarca, Franța, Italia, Ungaria, Grecia, Letonia, Lituania, 

Olanda, Polonia și Slovenia, s.a.  

O problemă evidențiată în acest domeniu de reglementare o constituie țările non-UE. De 

exemplu,  Federația Rusă și China au propriile programe de biotehnologie, ceea ce duce la 

caracteristici modificate genetic și soiuri de cultură. 

Cultivarea OMG este clar interzisă în Federația Rusă. Cu toate acestea, OMG-ri și produse 

care conțin OMG pot fi importate în Rusia pentru alimente și furaje, după o evaluare completă a 

riscurilor (Tyshko și Sadykova, 2016)6.  Dacă unele dintre aceste OMG-ri și produse pot fi 

reexportate către țări terțe și dacă acestea ar fi etichetate ca OMG-uri nu este clar. Mai mult, pe 

lângă soiurile de OMG comercializate de companii preponderent americane, oamenii de știință ruși 

au dezvoltat o serie de soiuri de plante modificate pe piața internă, de exemplu, soiuri de cartofi Bt 

care produc toxine rezistente la insecte (brevetele RF listate de Korobko et al., 2016)7 și soiuri de 

grâu tolerante la erbicid (Miroshnichenko și colab., 2007)8. Sfecla de zahăr rezistentă la virus 

transgenic, precum și cartofii genetic modificați rezistenți la agenți patogeni virali și fungici au fost, 

de asemenea, raportați (Skryabin, 2010)9.  

În mod oficial, nici Ucraina nu permite cultivarea culturilor modificate genetic, cu toate 

acestea, un raport recent privind starea reglementării OMG din Ucraina a sugerat că cea mai mare 

parte a soiei cultivate este tolerantă la erbicid, în timp ce o proporție semnificativă din porumbul 

cultivat este rezistent la insecte (Bashuk, 2017) 10.  

Publicarea în buletinul agricol ucrainean a raportat o analiză a 1024 probe de porumb, grâu, 

floarea soarelui, soia, mei, rapiță, orz, secară și in, din care 120 de probe au fost pozitive pentru 

elemente de screening în timp real efectuate la Institutul de Cercetări de Stat de Diagnostic de 

Laborator și Expertiză veterinar-sanitară. Soia GTS 40-3-2 a fost detectată în 96 din 111 probe de 

soia, iar porumbul MON810 a fost detectat în 19 din 429 probe de porumb, colectate din șase 

                                                           
7 Korobko, I.V., Georgiev, P.G., Skryabin, K.G., Kirpichnikov, M.P., 2016. GMOs in Russia: research, society 

and legislation. Acta Nat. 8, 6-13 
8 Miroshnichenko, D., Filippov, M., Dolgov, S., 2007. Genetic transformation of Russian wheat cultivars. 

Biotechnol. Biotechnol. Equip. 21, 399-402 
9 Skryabin, K., 2010. Do Russia and Eastern Europe need GM plants? New Biotechnol. 27, 593-595 
10 Bashuk, V., 2017. Features of the state regulation of the production of genetically modified products in the 

world and in Ukraine. Balt. J. Econ. Stud. 3, 4-11 



 

7 

 

regiuni administrative din Ucraina. Autorii au concluzionat că, culturile modificate genetic au fost 

cultivate și vândute în Ucraina (Gaidei și colab., 2015)11 

O atenție semnificativă a fost atrasă asupra prezenței inevitabile din punct de vedere tehnic a 

organismelor modificate genetic  în produsele alimentare și furaje importate în Uniunea Europeană, 

în timp ce prezența potențială a semințelor modificate genetic în materialul pentru cultivare este mai 

puțin studiată.  

Un studiu12 efectuat în Letonia în anii 2017-2018 privind monitorizarea prezenței semințelor 

modificate genetic în semințe certificate și materiale de hrană pentru animale au demonstrat faptul 

că, un eșantion de soia conținea semințe de soia MON40-3-2 (0,09 ± 0,01%) și un eșantion de 

porumb conținea semințe de porumb MON810 (0,08 ± 0,01%). O probă de fasole depusă de un 

producător din  Argentina conținea 54,9 ± 1,1% din MON40-3-2, iar o probă de rapiță provenită din 

Ucraina conținea 5,30 ± 3,95% din GT73.  

Primele culturi comerciale de plante modificate genetic (MG) au fost introduse în România 

în anul 1998. Este vorba de soia modificată genetic ce aparţinea Companiei „Monsanto”. Cifre 

oficiale arată, că în anul 2004 au fost cultivate 5 523 ha cu soia modificată genetic în anul 2005 - 87 

600 ha iar în 2006 au fost cultivate 137 275,5 ha. Practic, România era cel mai mare cultivator de 

soia modificată genetic din Europa. 

În anul 2007, când România a devenit stat membru al UE, soia modificată genetic a fost 

oficial interzisă pentru cultivare pe teritoriul său, în sensul că România şi-a aliniat culturile 

modificate genetic cu ceea ce este permis în UE (soia MG nu era autorizată pentru cultivare pe 

teritoriul UE, fiind considerată nefezabilă din punct de vedere economic). 

În schimb, tot în anul 2007 a fost aprobat tacit pentru cultivare în România un porumb 

modificat genetic cu denumirea MON810 (ce apartine companiei „Monsanto”). 

România ca şi Moldova, de altfel, este o ţară în care culturile de porumb au devenit o 

tradiţie, deţinînd un patrimoniu genetic valoros de varietăţi traditionale de porumb. Cele 

aproximativ 3 milioane de hectare cultivate cu porumb NEmodificat genetic sunt expuse 

contaminarii. 

Evoluţia în România  a numărului de cultivatori (companii / fermieri) de porumb 

modificat genetic, între 2007 – 2014: 

2007:  (?)  

2008:  58 cultivatori  

2009:  51 cultivatori  

2010:  21 cultivatori  

2011:  16 cultivatori  

2012:  12 cultivatori  

2013:  2 cultivatori  

2014:  5 cultivatori 

2015:  1 cultivator (o staţiune de cercetare, nici un fermier) 

 

Evoluţia în România a suprafeţelor cultivate cu porumb modificat genetic MON810 între 

2007 – 2019:  

 

                                                           
11 Gaidei, O.S., Zahrebelniy, V.O., Novozhytska, J.N., Usachenko, N.V., Danilchenko, N.L., 2015. Analysis of 

determining GMOs in cereals in Ukraine 2014 (in Ukrainian). Zernovi Produkti i Kombikormi 57, 25-28 
12 https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC6378350/pdf/main.pdf 
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2007:  332,5 ha.  

2008:  6130,44 ha.  

2009:  3243,52 ha. 

2010:  822,60 ha.  

2011:  588,18 ha.  

2012:  216,90 ha.  

2013:  834,62 ha.  

2014:  770,70 ha. 

2015:       2,5 ha.  

2016:             0 

2017:             0                                                                                                        

2018:             0                                                                                                            

2019:             0                                                                                                          0 

 

Cît priveşte furajele pentru întreținerea animalelor, nici un stat membru din Uniunea 

Europeană nu cultivă  soia pe suprafețe capabile să asigure necesarul de proteină pentru sectorul 

zootehnic. Autoaprovizionarea UE variază semnificativ în funcție de sursa proteinei (79 % pentru 

rapiță, 42 % pentru floarea-soarelui, 5 % pentru soia). Prin urmare, UE importă anual aproximativ 

17 milioane de tone de proteine brute (din care 13 milioane de tone sunt bazate pe soia și sunt egale 

cu 30 de milioane de tone echivalent boabe de soia), în principal din Brazilia, Argentina și SUA. De 

asemenea, UE importă 1,5 milioane de tone de proteine brute din floarea-soarelui și până la un 

milion de tone de semințe de rapiță, ambele în mare parte din Ucraina. 

 Doar 6%-7% din necesarul de soia, furaj indispensabil în hrana animalelor din fermele UE, 

este acoperit la nivel european. Potrivit unui studiu realizat în Spania anual se importă 30-35 

milioane de tone de şrot şi boabe de soia în valoare de circa 12 miliarde de euro din SUA, Brazilia, 

Canada sau Argentina. 

Soia este doar unul dintre cele 68 de produse de pe lista europeană de OMG-uri aprobate 

pentru import, alături de porumb, rapiţă, bumbac.  

Cu referire la cultivarea plantelor modificate genetic lucrurile stau cu totul altfel. Nici un 

OMG nu poate fi cultivat s-au importat pe teritoriul Uniunii Europene  fără a primi un aviz din 

partea Autorităţii Europene pentru Siguranţa Alimentară (EFSA), singurul organism abilitat în 

domeniu. Până acum, doar un tip de porumb modificat genetic, rezistent la un dăunători, a fost 

aprobat pentru cultivare.  

În Statele Unite sau în America de Sud sunt permise mai bine de 30 de culturi modificate 

genetic. În 2013, culturile de plante transgenice se întindeau pe aproape 149.000 de hectare în UE, 

în timp ce la nivel mondial acestea ocupau aproape 180 de milioane de hectare. Ele erau cultivate în 

Europa de spanioli, portughezi, slovaci, cehi şi români.  

 Actualmente,  în Uniunea Europeană se cultivă în exclusivitate porumbul MON810 pe 

suprafețe care se reduc anual. De exemplu în anul  2008 în România cultivau porumbul menționat 

58 de cultivatori pe o suprafașă de 6130,44 ha, iar în 2015 1 cultivator (o staţiune de cercetare, nici 

un fermier)  

În Republica Moldova, teoretic, nu se cultivă plante modificate genetic. Însă neavînd,  pînă 

în anul 2016, un laborator acreditat în domeniu şi având hotare comune cu România și Ucraina, 

unde culturi modificate genetic s-au cultivat şi posibil se cultivă, riscul de penetrare  şi cultivare 

ilegală a culturilor modificate genetic rămâne iminent.  
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d) Descrieți cum a evoluat problema şi cum va evolua fără o intervenție   

            Republica Moldova nu a acceptat și nu planifică acceptarea cultivării plantelor genetic 

modificate    

            În Republica Moldova nu au fost eliberate autorizații pentru importul semințelor modificate 

genetic şi teoretic nu ar trebui să avem terenuri cultivate cu astfel de culturi. 

             În 2005 au fost efectuate unele investigații privind prezența modificărilor genetice în 

produsele agricole şi alimentare disponibile pe piaţa internă a Republici Moldova. Rezultatele 

detecţiei prezenţei OMG-lor efectuate într-un laborator independent din Marea Britanie au arătat că, 

din 9 probe de produse de soia importate din diferite ţări, 5 probe au demonstrat prezenţa a mai mult 

de 5% de OMG.  

           Astfel de analize au fost repetate în 2013 de Oficiul Biosecuritate, cu suportul Fondului 

Ecologic Național, și în colaborare cu Ministerul Agriculturi și Industriei Alimenta probele de 

investigație fiind colectate de la producătorii agricoli autohtoni care cultivă soia şi porumb în zonele 

Nord și Centru.  Analizele au fost efectuate în cadrul laboratorului acreditat din Vilnius, Lituania 

(UE). 

Rezultatele analizelor au demonstrat că soia și porumbul cultivate în Republica Moldova nu 

sunt modificate genetic. Concomitent, au fost detectate impurități biologice a de soia genetic 

modificate  prezente în cantități neînsemnate în probele de porumb, fapt ce demonstrează 

necesitatea instituirea unui control permanent al prezenței semințelor modificate genetic în loturile 

de semințe preconizate pentru însămânțare.  

Astfel de analize au fost repetate în 2013, probele de investigație fiind colectate de la 

producătorii agricoli autohtoni care cultivă soia şi porumb în zonele Nord, Centru şi Sud a ţării. În 

total au fost investigate 8 probe, 4 de porumb şi 4 de soia. Investigarea probelor de soia cultivate nu 

au arătat prezenta modificărilor genetice. Din cele 4 probe de porumb s-a depistat că în 2 din ele au 

fost identificate impurități de soia modificată genetic, Roundup Ready Soy (mai mult de 5%), fiind 

considerată această prezentă drept impuritate botanică 

Deschiderea oficială a Laboratorului de biologie moleculară pentru determinarea 

organismelor modificate genetic a avut loc abia la 4 mai 2016, în incinta Î.S. „Centrul de Carantină 

Identificare, Expertize de Arbitraj şi Dezinfectare a Producţiei”, după care a urmat  perioada de 

acreditare. 

Unicul produs autorizat de Comisia Națională pentru Securitate Biologică  în Republica 

Moldova este șrotul obținut din soia modificată genetic pentru care există decizii pozitive de 

utilizare în calitate de alimente și furaje la nivel UE și pentru care a fost efectuată evaluarea 

riscurilor pentru sănătatea umană de către Autoritatea Europeană pentru Siguranța Alimentelor 

(EFSA).   

Pentru asigurarea sectorului zootehnic național cu șrot de soia sunt necesare anual 

aproximativ 52,0 mii tone șrot. 

Însă, luând în considerare că suprafața cultivată cu soia în țară constituie 30-33,0 mii 

hectare, cu o productivitate medie de cca 1,3 tone/ha, volumul global al materiei prime de doar 45 

mii tone, se impune necesitatea importării şrotului de soia. 

          Actualmente dețin autorizații pentru importul șrotului obținut din soia modificată 

genetic 10 agenți economici autohtoni („VSG Bussines Grup” S.R.L.,  „Alionexagro” S.R.L.,  S.C. 

„Vadcom Prim” S.R.L.,  S.R.L. „AGROREAL” COM ,  „AVICOLA MOLDOVA” S.R.L.,  S.R.L. 

„FORTRADE”,  S.C. „ROM-Cris” S.R.L. ,  „Safmadora-Grup”S.R.L.,  S.A. „Mărculești-Combi”,  S.R.L. 
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„Bioline-Product”).  Cantitatea șrotului importat de ultimii în  anul 2018 a constituit 18230,05 t. 

            Analiza situației actuale a scos în evidenţă un şir de lacune, care fac practic imposibilă 

activitatea de autorizare a activităților cu OMG atât de către Ministerul Agriculturii, Dezvoltării 

Regionale și Mediului cît şi de către Comisia Naţională pentru Securitatea Biologică, printre care:  

(i) cadrul legislativ aplicabil la moment este inadecvat pentru asigurarea securităţii 

biologice; 

(ii) lipsa de instrumente eficiente pentru prevenirea, detectarea şi constatarea practicilor 

de utilizare pe teritoriul republicii a organismelor modificate genetic; 

(iii) ineficiența controlului de stat realizat asupra operațiunilor de obţinere, testare, 

producere, utilizare şi comercializare a organismelor modificate genetic; 

(iv) lipsa, pînă în 2016, a  unui laborator acreditat capabil să efectueze testări privind 

prezenţa organismelor modificate genetic.  

            Lipsa sau insuficienţa reglementărilor privind activitățile cu OMG ridică bariere pentru un 

monitoring adecvat şi împiedică supravegherea la nivel național și transfrontier efectivă.  

            Această situaţie impune adoptarea unor măsuri urgente şi adecvate de ameliorare şi 

dezvoltare a cadrului legislativ şi normativ ce ţine de domeniul securităţii biologice. Soluţionarea 

acestor probleme este posibilă prin adoptarea proiectului legii privind organismele modificate 

genetic în sensul eliminării lacunelor  de reglementare şi armonizarea acesteia la reglementările UE. 

Totodată, se impune şi elaborarea unor acte normative în scopul asigurării executării și aplicării 

prevederilor legii. 

 

e) Descrieți cadrul juridic actual aplicabil raporturilor analizate şi identificați carenţele 

prevederilor normative în vigoare, identificați documentele de politici şi reglementările existente 

care condiţionează intervenţia statului 

 

În scopul asigurării unui nivel adecvat de protecţie pentru siguranţa transferului, 

manipulării şi utilizării organismelor vii modificate genetic rezultate din biotehnologia modernă şi 

care pot avea efecte adverse asupra conservării şi utilizări durabile a diversităţii biologice, ţinînd 

de asemenea cont de riscurile pentru sănătatea omului,  în anul 2000, în Montreal, Canada, a fost 

semnat Protocolul de la Cartagena privind biosecuritatea la Convenţia privind diversitatea 

biologică, Protocol ratificat de Parlamentul Republicii Moldova prin Legea nr. 1381/2002.  

Prin Hotărîrea Guvernului nr. 197/2003 Ministerul Ecologiei Construcţiilor şi Dezvoltării 

Teritoriului a fost desemnat ca responsabil de legătura cu Secretariatul Convenţiei privind 

diversitatea biologică privind biosecuritatea precum şi de coordonarea activităților în vederea 

implementării prevederilor acestuia în Republica Moldova. 

Pentru implementarea Protocolului de la Cartagena şi stabilirea reglementărilor juridice 

privind  obținerea, testarea, utilizarea şi comercializarea organismelor modificate genetic au fost 

elaborate un șir de acte legislative şi normative, inclusiv Legea nr.755/2001 privind securitatea 

biologică, lege care asigură cadrul legal general pentru reglementarea activităților legate de OMG 

în conformitate cu prevederile internaționale. 

  Conform articolului 4 al Legii menționate persoanele fizice sau juridice ce practică 

activități legate de organismele modificate genetic urmează a fi autorizate de către Comisia 

Națională pentru Securitatea Biologică. Una din principalele verigi în procedura de autorizare 

constă în evaluarea riscurilor asupra mediului şi sănătăţii umane. 

 Drept urmare, prin Hotărârea Guvernului nr. 1153/2003 a fost aprobat Regulamentul 

privind autorizarea activităților legate de obținerea, testarea, utilizarea şi comercializarea 
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organismelor modificate genetic. 

 Regulamentul a fost elaborat şi aproximat la Directivele Europene şi stipulează procedura 

detaliată de obținere de către utilizatori a autorizaţiei privind desfăşurarea activităţilor legate de 

organismele modificate genetic. 

 Pentru asigurarea punerii în aplicare a dispoziţiilor Legii  privind securitatea biologică prin 

HG nr. 603/2003 a fost aprobată componenţa nominală şi Regulamentul de organizare şi 

funcţionare a Comisiei Naţionale pentru Securitatea Biologică.  

 Componenţa nominală a Comisiei Naţionale pentru Securitatea Biologică a fost 

reactualizată prin Hotărîrea Guvernului  nr. 923/2008 și nr.189/2018. 

De asemenea, ministerul a depus un efort în vederea elaborării unui șir de acte normative. 

Astfel,  fost elaborate și aprobate  prin Ordinele Ministrului Mediului 35, 36 și 39 din 2009 

următoarele acte normative: 

 - Regulamentul privind aplicarea măsurilor de urgenţă în situaţii de accident şi 

managementul riscurilor rezultate din utilizarea organismelor modificate genetic; 

- Regulamentul cu privire la informarea şi participarea publicului la luarea deciziilor 

privind autorizarea activităţilor cu organisme modificate genetic, și 

- Îndrumarul privind evaluarea riscurilor asupra sănătăţii umane, biodiversităţii şi mediului 

datorate introducerii deliberate în mediu şi pe piaţă a organismelor modificate genetic. 

Ultimul act legislativ aprobat din domeniu este  Legea nr. 96/2018 pentru ratificarea 

Protocolului adiţional Nagoya-Kuala Lumpur privind răspunderea şi repararea prejudiciului la 

Protocolul de la Cartagena privind biosecuritatea, lege elaborată și aprobată urmare a   semnării de 

Republica Moldova  pe data de 25 ianuarie 2012  a Protocolului menționat. 

 Protocolul adiţional Nagoya-Kuala Lumpur reprezintă concretizarea prevederilor art. 27 

din Protocolul de la Cartagena, care a introdus obligaţia Părţilor de a iniţia un proces de elaborare a 

unor norme şi proceduri în domeniul răspunderii şi reparării prejudiciului rezultat din mişcarea 

transfrontieră a organismelor modificate genetic. 

Protocolul adiţional se bazează pe o abordare administrativă asupra examinării măsurilor de 

răspuns în cazurile de cauzare sau de probabilitate suficientă de cauzare a daunelor păstrării şi 

utilizării durabile a diversităţii biologice sub acţiunea organismelor vii modificate, legate de 

deplasările transfrontaliere.  

 Asigurarea unui sistem eficient de biosecuritate, în conformitate cu cerinţele 

internaţionale, este impusă de prevederile  Strategiei de mediu pentru anii 2014-2023 și Planul de 

acțiuni pentru implementarea acesteia aprobată prin Hotărârea Guvernului nr. 301/2014 și 

Strategiei privind diversitatea biologică a Republicii Moldova pentru anii 2015-2020 și a Planului 

de acțiuni pentru implementarea acesteia, aprobată prin Hotărârea Guvernului nr. 274/2015. 

Elaborarea prezentului proiect este condiționată, inclusiv,  de faptul că  Legea nr. 755/ 2001 

privind securitatea biologică a fost elaborată în conformitate cu prevederile Directivei 

90/220/CEE, ulterior abrogată prin  Directiva 2001/18/CEE privind diseminarea deliberată în 

mediu a organismelor modificate genetic.  

Conform prevederilor Legii 755/2001 Comisia  Națională pentru Securitate biologică pe 

lîngă  atribuţiile principale privind analiza notificărilor, documentaţiei relevante privnd  

importatorile şi/sau exportatorile   organismelor modificate genetic, elaborarea rapoartelor, 

sintezelor şi informărilor în conformitate cu prevederile şi procedurile stabilite de legislaţie,   

reglementările şi procedurile Uniunii Europene şi ale altor acte juridice internaţionale, la care 

Republica Moldova este parte,  prin Hotărârea Guvernului nr.197 din 25/2003 Comisia, a fost 
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desemnată în calitate de autoritate naţională, care exercită atribuţiile de autorizare şi control al 

activităţilor în domeniul organismelor modificate genetic,  activitate care nu poate fi realizată, 

pentru că  Comisia, fiind un organ interdepartamental, nu are atribuţii de eliberare al actelor 

permisive. 

Astfel, proiectul de lege prevede atribuirea Agenției de Mediu a competenței de eliberare a 

autorizației pentru activitățile care presupun eliberarea deliberată în mediu a organismelor 

modificate genetic, inclusiv pentru cercetări științifice. De asemenea  se impune atribuirea unor 

competențe Agenției Naționale pentru Siguranța Alimentelor în ceea ce privește alimentele și 

furajele modificate genetic.  

Concomitent, pe parcursul ultimilor ani Directiva 2001/18/CEE a fost completată prin 

aprobarea Directivei (UE) 2015/412CEE în ceea ce privește posibilitatea statelor de a restricționa 

sau de a interzice cultivarea organismelor modificate genetic și Directivei (UE) 2018/350 CEE la 

capitolul evaluarea riscurilor pentru mediu determinate de organismele modificate genetic. 

         De asemenea prevederile propuse vor actualiza și consolida evaluarea riscurilor pentru 

mediu determinate de OMG-uri, în special în ceea ce privește evaluarea efectelor pe termen lung 

asupra mediului, în conformitate cu prevederile Directivei (UE) 2018/350 a Comisiei din 8 martie 

2018 de modificare a Directivei 2001/18/CE a Parlamentului European și a Consiliului în ceea ce 

privește evaluarea riscurilor pentru mediu determinate de organismele modificate genetic.  

  

2. Stabilirea obiectivelor 

a) Expuneți obiectivele (care trebuie să fie legate direct de problemă și cauzele acesteia, 

formulate cuantificat, măsurabil, fixat în timp și realist) 

 

 

        Obiectivele prezentei legi se referă la: 

        

a) mediu înconjurător protejat de contaminarea cu organisme modificate genetic;  

b) populație și consumatori protejați de  produse neconforme; 

c) control instituțional fortificat; 

d)   diseminare nedeliberată a OMG-lor în mediul ambiant și a plasării ilicite pe piață a 

produselor din/cu OMG-ri exclusă. 

 

3. Identificarea opţiunilor 

a) Expuneți succint opțiunea „a nu face nimic”, care presupune lipsa de intervenție  

 

Opţiunea I: „a nu face nimic”, 

În cazul importului/exportului nereglementat şi neautorizat a semințelor şi/sau a materialului 

săditor modificat genetic, care  actualmente stabilește unele restricții, însă nu este interzis, se va 

ajunge la o stare de criză privind extinderea suprafețelor de terenuri agricole cu plante modificate 

genetic, prin substituirea produselor alimentare ecologice autohtone cu acele cu conţinut de OMG, 

ceea ce va conduce la rândul său la probleme în domeniul securității biologice a statului: poluarea 

mediului înconjurător, degradarea biodiversităţii şi afectarea sănătății populaţiei; 

În cazul comercializării produselor cu OMG, fără etichetă corespunzătoarea şi/sau în 

documente de însoţire a produsului prezenţa OMG, se va ajunge la o stare de tensiune între 

consumator şi producător. 

Organizaţiile ecologice luptă pentru interzicerea totală a organismelor modificate genetic, în 
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plus, Uniunea Europeană este unul dintre marii adversari ai organismelor modificate genetic. De 

aceea, lipsa reglementării acestor procese va duce la întimpinarea unor obstacole în realizarea 

scopurilor de integrare europeană. 

Folosirea nelimitată şi neautorizată a OMG-urilor va duce, în primul rînd, la micşorarea 

varietăţii genelor şi, implicit, la vulnerabilitatea plantelor. În eventualitatea unei epidemii, ținând 

cont că plantele au aceleași caracteristici, s-ar putea ajunge la dispariția lor. 

Se produce o infiltrare a ADN-ului modificat cu ADN nemodificat din cauza polenizării, 

ceea ce ar însemna o „poluare” a genelor naturale. Aceasta va crea probleme şi în etichetarea 

alimentelor modificate sau nemodificate genetic şi la dezinformarea populației (numărul de oameni 

care acceptă alimente modificate genetic este foarte mic). 

Studiile efectuate demonstrează că, introducerea masivă şi iresponsabilă în circuitul agricol 

a plantelor modificate genetic sau transgenice, rezistente la ierbicide, va conduce, treptat, la 

dispariția unor specii  care se hrănesc cu seminţele provenite de la ierburi şi buruieni. 

 

Riscurile alimentare 

Specialiştii, în linii generale, constată faptul că, riscul transferului genelor prin lanţul nutritiv 

se manifestă prin riscul toxicităţii şi riscul alergic provocat de proteinele produse de astfel de 

organisme, îndeosebi plante. Spre exemplu, o genă a unei specii de nuci brazilieni care este 

responsabilă de conţinutul înalt a metioninei în fructe a fost transferată în genomul de soia furajeră. 

Ulterior s-a constatat că produsul acestei gene în nuci este alergic pentru om. 

 

Riscurile de mediu 

El este legat cu „genele de interes” (Genele pe care omul le modifică în interesul său). Unii 

se îngrijorează de faptul că, genele modificate se pot transmite prin încrucișare plantelor sălbatice. 

În cazul unui avantaj major al plantelor modificate determinat de noua genă poate apărea un real 

pericol pentru diversitatea biologică a ecosistemelor naturale. Risc pentru mediu de asemenea pot 

prezenta şi aşa zisele gene marcher (gene ce determină rezistența sau toleranța către antibiotici). 

Aceste gene nimerind în genomul bacteriilor sau virusurilor patogeni pentru om şi animale pot 

provoca un mare pericol pentru sănătatea acestora.  
 

Riscurile economice 

Biotehnologia  riscă de a nu fi utilizată de ţările sărace, în curs de dezvoltare. Mulţi sunt 

alertaţi de activităţile marilor firme agronomice, care gestionează enorme resurse financiare şi care 

le utilizează pentru a-şi promova interesele sale economice.  

 

Riscurile de natura etică 

Manipulările genetice pun în evidenţă problema de bioetică. Fiind în linii generale moral acceptate 

la plante, bacterii şi virusuri uneori sunt neligitime din punct de vedere filozofic sau religios la 

animale, nemaivorbind de om. 

 

b) Expuneți principalele prevederi ale proiectului, cu impact, explicînd cum acestea țintesc 

cauzele problemei, cu indicarea novațiilor și întregului spectru de soluţii/drepturi/obligaţii ce se 

doresc să fie aprobate 

 

 

Elaborarea şi adoptarea Legii privind organismele modificate genetic are ca scop 

armonizarea cadrului naţional de reglementare în domeniul securităţii biologice în domeniul 



 

14 

 

organismelor modificate genetic la prevederile unionale  în domeniul dat. În acest sens, proiectul 

Legii va reglementa activităţile cu organisme modificate genetic, care pot genera riscuri încă 

necunoscute pentru sănătatea umană şi pentru mediu, se bazează pe unele principii de bază ale 

dreptului mediului aplicabile acestui domeniu, cum sunt: principiul precauţiei, principiul evaluării 

riscului ecologic urmare a  importului OMG-urilor, principiul informării şi participării publicului în 

luarea deciziilor de către autoritatea competentă şi o serie de principii specifice, ca de exemplu: 

principiul monitorizării efectelor pe termen lung a interacțiunii OMG-urilor cu mediul, principiul 

respectării cerinţelor de etichetare şi de trasabilitate, în toate stadiile plasării pe piaţă a OMG-urilor 

ş.a. 

În proiectul legii sunt stabilite atribuţiile organelor centrale de specialitate şi ale autorităţilor 

pentru activităţile cu OMG, precum şi responsabilităţile Comisiei Naţionale pentru Securitate 

Biologică pentru stabilirea riscurilor de la introducerea OMG. Sunt stabilite noţiunile de bază şi 

definiţiile principale cu care se operează în proiectul Legii, procedura de elaborare şi examinare a 

notificărilor şi mecanismul de consultare şi participare și informare a  publicului în luarea deciziilor 

privind autorizarea importului şi utilizarea OMG. Pentru procedura de evaluare a riscului ecologic, 

proiectul legii prevede elaborarea Regulamentului privind procedura de evaluare a riscului ecologic 

în cazul introducerii şi utilizării OMG. 

Prezenta lege nu stabileşte procedurile privind autorizarea unor activităţi cu OMG în 

domeniile agriculturii, sănătăţii şi siguranţei alementelor din următoarele considerente. 

1) Procedura de autorizare a activităţilor de introducere şi utilizare a organismelor 

modificate genetic destinate utilizării ca produse alimentare şi/sau furaje, a produselor alimentare 

şi/sau furajere care conţin sau constau din organisme modificate genetic şi a produselor alimentare 

produse din sau care conţin ingrediente produse din organisme modificate genetic precum şi a 

furajelor produse din organisme modificate genetic, precum şi elaborarea actelor normative în 

domeniul vizat va  Agenției Naționale pentru Siguranța Alimentelor,  prin transpunerea prevederilor 

Regulamentului (CE) nr. 1829 din 22 septembrie 2003 privind produsele alimentare şi furajele 

modificate genetic şi Regulamentului (CE) nr. 1830 din 22 septembrie 2003 privind trasabilitatea şi 

etichetarea organismelor modificate genetic şi trasabilitatea produselor destinate alimentaţiei umane 

sau animale, produse din organisme modificate genetic şi altor acte normative comunitare şi tratate 

internaţionale în domeniul agriculturii şi siguranţei alimentelor. 

2) Procedura de autorizare a activităţilor de introducere şi utilizare medicamentelor, 

produselor farmaceutice şi parafarmaceutice care conţin sau constau din organisme modificate 

genetic, precum şi elaborarea actelor legislative şi normative în domeniul vizat va fi de competenţa 

organului central de specialitate în domeniul sănătăţii, prin transpunerea prevederilor Directivei 

91/414/CEE a Consiliului din 15 iulie 1991 privind introducerea pe piață a produselor 

fitofarmaceutice şi altor acte normative comunitare şi tratate internaţionale în domeniul sănătăţii. 

Pentru activitatea de cercetare ştiinţifică cu implicarea OMG, proiectul Legii stabileşte 

procedura de autorizare a activităţilor de diseminare  a organismelor modificate genetic în scopul 

efectuării cercetărilor ştiinţifice. Aceste activităţi vor fi premise doar în baza autorizaţiei eliberate 

de către autoritatea competentă în domeniul mediului, care este autoritatea administrativă din 

subordinea organului central de specialitate în domeniul protecţiei mediului. 

De asemenea, proiectul Legii stabileşte competenţele Comisiei Naţionale pentru Securitate 

Biologică. Astfel, Comisia va avea abilităţi de examinare a notificărilor sub aspect ştiinţific  a  

evaluării riscului ecologic de la activităţile cu OMG şi al planului de monitorizare al OMG, 

elaborare a recomandărilor  pentru stabilirea  măsurilor de intervenţie în caz de urgenţă şi 
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participarea la stabilirea metodelor de detecţie şi identificare a OMG-urilor şi va expune 

recomandările ştiinţifice printr-un aviz, care va fi prezentat, prin intermediul autorităţilor 

competente organului central de specialitate în domeniul protecţiei mediului,.  

Proiectul Legii conține prevederi obligatorii privind transparenţa, informarea şi consultarea 

publicului în procesul luării deciziilor privind introducerea OMG-urilor şi a produselor rezultate din 

acestea. 

Adoptarea  Directivei  (UE) 2015/412 a Parlamentului European și a consiliului din 11 

martie 2015 de modificare a Directivei 2001/18/CE în ceea ce privește posibilitatea statelor membre 

de a restricționa sau de a interzice cultivarea organismelor modificate genetic (OMG) pe teritoriul 

lor dă posibilitate Republicii Moldova de a interzice oficial diseminarea în mediu a organismelor 

modificate genetic, inclusiv  plantelor modificate genetic. În acest sens,  proiectul Legii stabileşte 

următoarea restricţie importantă: „Este interzisă diseminarea deliberată  în mediu a organismelor 

modificate genetic, inclusiv testarea de cîmp și replicarea într-un sistem deschis în scop de 

cercetare-dezvoltare pentru o perioadă de 10 ani, până nu vor fi puse in acțiune toate mecanismele 

de autorizație, evaluare a riscurilor, inspecție și control, identificare și detecție a organismelor 

modificate genetic  în laborator.”. 

Concomitent, dacă nu adoptă o atitudine fermă, bazată pe interesul economic naţional, 

Republica Moldova va importa cantități din ce în ce mai mari de alimente şi furaje, devenind, în 

ultimă instanţă, un importator perpetuu de asemenea produse. 

Astfel, avînd în vedere necesitatea compatibilizării legislaţiei naţionale cu cea a Uniunii 

Europene în domeniul OMG-urilor şi, ţinînd cont de modificările survenite la nivel european în 

domeniul dat, expuse în mai multe documente legislative (directive şi regulamente), care vor fi 

transpuse pe trepte în legislaţia naţională, se consideră oportună interzicerea introducerii în mediul 

natural și pe piaţă şi utilizarea a unui organism modificat genetic, pe o perioadă de 10 ani, pînă la 

stabilirea procedurilor complete, incluse în actele legislative şi normative în domeniile agriculturii, 

siguranţei alimentelor şi sănătății umane, cu posibilitatea de a prelungi acest termen. 

 

 

c) Expuneți opțiunile alternative analizate sau explicați motivul de ce acestea nu au fost luate în 

considerare 

 

 

Opţiunea alternativă prin reglementarea în baza unor modificări ale Legii nr. 755/2001 

privind securitatea biologică 

În cazul soluţionării problemelor prin opţiunea alternativă se vor menţine următoarele 

probleme: 

 

-bariere de ordin juridic şi organizațional în implementarea legii menţionate; 

-bariere în vederea armonizării legislaţiei sectoriale cu cea a Uniunii Europei; 

-imposibilitatea Comisiei Naţionale pentru Securitatea Biologică de a elibera Autorizaţi 

pentru 

 -activităţile cu OMG, inclusiv de import/export a şrotului de soia, nefiind entitate juridică şi 

imposibilitatea Ministerul Agriculturii, Dezvoltării regionale și Mediului de a elibera această 

autorizaţie, dat fiind faptul că competenţa în cauză  prin lege este atibuită Comisiei Naţionale pentru 

Securitate Biologică; 

-excluderea din procesul de control al utilizării OMG-rilor a unor instituţii abilitate cu aceste 
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 funcţii. 

 

4. Analiza impacturilor opţiunilor 

a) Expuneți efectele negative şi pozitive ale stării actuale și evoluția acestora în viitor, care vor 

sta la baza calculării impacturilor opțiunii recomandate 

 

 

Implementarea proiectului de Hotărîre de Guvern pentru aprobarea proiectului de Lege 

pentru modificarea şi completarea unor acte legislative nu are impact financiar asupra bugetului 

general consolidat. 

Reglementarea dată, are o acţiune diferită pentru diferite grupuri de interese. 

Toate cheltuielile ce vor surveni în urma implementării proiectului dat, urmează a fi 

suportate în limita mijloacelor bugetare aprobate pentru aceste scopuri, în strictă conformitate cu 

legislația în vigoare. 

Agenția de Mediu urmează să prevadă în procesul de elaborare a proiectului bugetului 

resurse financiare pentru asigurarea activității Comisiei Naționale pentru Securitate Biologică.  

Proiectul Hotărîrii Guvernului pentru aprobarea proiectului Legii privind organismele 

modificate genetic nu are impact negativ asupra economiei statului, dar va crea facilităţi pentru 

întreprinzătorii autohtoni ai producţiei agricole tradiționale și ecologice, prin stabilirea mai multor 

reglementări la utilizarea organismelor modificate genetic. Anume din aceste considerente 

Cuantumul plăţii pentru examinarea notificărilor asupra  introducerii produselor cu organisme 

modificate genetic pe teritoriul Republicii Moldova nu a fost modificat și constituie 40000 lei.  

Luînd în considerare necesitatea dezvoltării cercetărilor în domeniul biotehnologiei și a 

impactului OMG-lor asupra sănătății umane și mediului taxa pentru instituțiile științifice se propune 

a fi în valoare de 2000lei. 

Banii încasați vor fi transferati în bugetul de stat și vor acoperi cheltuielile pentru activități 

în domeniul organismelor modificate genetic (testări de laborator, training-uri, seminare, elaborarea 

materialelor informative în domeniu ş.a.). 

 

b1) Pentru opțiunea recomandată, identificați impacturile completînd tabelul din anexa la 

prezentul formular. Descrieți pe larg impacturile sub formă de costuri sau beneficii, inclusiv 

părțile interesate care ar putea fi afectate pozitiv și negativ de acestea 

 

           Prin prezenta reglementare se vor evidenţia următoarele impacturi pozitive majore: 

         - excluderea diseminării nedeliberate a organismelor modificate genetic în mediul 

înconjurător;  

          -  asigurarea unui mod sănătos de viață  prin excluderea cultivării plantelor modificate 

genetic; 

            - crearea unui cadru instituțional adecvat și funcțional pentru activitățile cu OMG; 

          - asigurarea unui proces transparent de autorizare a utilizării organismelor modificate genetic; 

          - stabilirea unor cerințe clare privind documentele care urmează a fi prezentate pentru           

obținerea unei autorizații pentru activitățile cu organisme modificate genetic; 

           - asigurarea informării tuturor grupurilor de interese despre efectele produselor 

agroalimentare cu conţinut de OMG; 

          - prevenirea unor posibile catastrofe la nivelul mediului înconjurător, şi a celui din domeniul 

sănătății umane şi animale; 

          - conservarea biodiverstăţii şi păstrarea  echilibrului ecologic; 

          - protecția florei și faunei sălbatice de invaziile speciilor modificate genetic 

          - asigurarea dezvoltării agriculturii convenționale și ecologice durabile; 
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          - prevenirea importului/exportului neautorizat a seminţelor, materialului săditor modificat 

genetic; 

         - prevenirea producerii, comercializării, plasării neautorizate pe piață a produselor cu conţinut 

de OMG; 

        - interzicerea oricărei manipulări cu OMG sau a derivatelor acestora în fabricarea produselor 

agroalimentare; 

         - stimularea agenților economici în dezvoltarea afacerilor prietenoase mediului; 

 

       - consultarea și informarea publicului în procesul de autorizare a organismelor modificate 

genetic. 

b2) Pentru opțiunile alternative analizate, identificați impacturile completînd tabelul din anexa la 

prezentul formular. Descrieți pe larg impacturile sub formă de costuri sau beneficii, inclusiv 

părțile interesate care ar putea fi afectate pozitiv și negativ de acestea 

 

 

Pentru obțiunea 0 „ a nu face nimic” 

          - poluarea mediului înconjurător; 

          - impactul asupra diversităţii biologice; 

          - agravarea  stării sănătăţii populaţiei; 

          - posibilitatea  introducerii, importului/exportului, plasării pe piaţă a OMG-urilor; 

          - imposibilitatea autorizării activităţilor cu OMG 

 

 

 

c) Pentru opțiunile analizate, expuneți cele mai relevante/iminente riscuri care pot duce la eșecul 

intervenției și/sau schimba substanțial valoarea beneficiilor și costurilor estimate și prezentați 

presupuneri privind gradul de conformare cu prevederile proiectului a celor vizați în acesta 

 

Pentru opțiunea II „modificarea Legii 755/2001 privind securitatea biologică” 

- bariere de ordin juridic şi organizaţional în implementarea legislaţiei actuale din domeniu;  

- bariere în vederea armonizării legislaţiei naţionale cu cea a UE; 

            - nerespectarea condiţiilor speciale privind reglementarea, producerii, comercializării, 

utilizării, ambalarea, etichetarea, etc. 

 

 

d) Dacă este cazul, pentru opțiunea recomandată expuneți costurile de conformare pentru 

întreprinderi, dacă există impact disproporționat care poate distorsiona concurența și ce impact 

are opțiunea asupra întreprinderilor mici și mijlocii. Se explică dacă sînt propuse măsuri de 

diminuare a acestor impacturi 

 

 

 

 

Concluzie 

e) Argumentați selectarea unei opțiunii, în baza atingerii obiectivelor, beneficiilor și costurilor, 

precum și a asigurării celui mai mic impact negativ asupra celor afectați  

 

 

Elaborarea şi aprobarea proiectului de Lege privind organismele modificate genetic va avea 

următoarele efecte: 

- îmbunătățească procesul de autorizare și în același timp să asigure libertatea de alegere a 

agricultorilor, a consumatorilor și operatorilor, facilitând în consecință buna funcționare a 

pieței interne, fără a afecta evaluarea riscurilor prevăzută pentru autorizarea OMG-urilor; 
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- clarificarea responsabilităţilor care revin tuturor factorilor implicaţi în domeniul 

organismelor modificate genetic; 

- obligativitatea existenţei unei evidenţe stricte a organismelor modificate genetic pasibile 

pentru diseminare în mediu și introducere  pe piaţă; 

- aplicarea unor sancţiuni sporite în cazul neconformării cu prevederile acestui act legislativ, 

- restricționarea sau interzicerea cultivării organismelor modificate genetic; 

- sustenabilitatea ecosistemelor naturale și  agricole și protecția acestora;  

- menținerea biodiversității autohtone. 

 

5. Implementarea şi monitorizarea 

a) Descrieți cum va fi organizată implementarea opțiunii recomandate, ce cadru juridic necesită a 

fi modificat și/sau elaborat și aprobat, ce schimbări instituționale sînt necesare   

 

 

Conform prevederilor Legii 755/2001 Comisia  Națională pentru Securitate biologică pe 

lîngă  atribuţiile principale privind analiza notificărilor, documentaţiei relevante privnd  

importatorile şi/sau exportatorile   organismelor modificate genetic, elaborarea rapoartelor, 

sintezelor şi informărilor în conformitate cu prevederile şi procedurile stabilite de legislaţie,   

reglementările şi procedurile Uniunii Europene şi ale altor acte juridice internaţionale, la care 

Republica Moldova este parte,  prin Hotărârea Guvernului nr.197 din 25/2003 Comisia, a fost 

desemnată în calitate de autoritate naţională, care exercită atribuţiile de autorizare şi control al 

activităţilor în domeniul organismelor modificate genetic,  activitate care nu poate fi realizată, 

pentru că  Comisia, fiind un organ interdepartamental, nu are atribuţii de eliberare al actelor 

permisive. 

Astfel, proiectul de lege prevede atribuirea Agenției de Mediu a competenței de eliberare a 

autorizației pentru activitățile care presupun eliberarea deliberată în mediu a organismelor 

modificate genetic, inclusiv pentru cercetări științifice. De asemenea  se impune atribuirea unor 

competențe Agenției Naționale pentru Siguranța Alimentelor în ceea ce privește alimentele și 

furajele modificate genetic.  

       Concomitent, pe parcursul ultimilor ani Directiva 2001/18/CEE a fost completată prin 

aprobarea Directivei (UE) 2015/412CEE în ceea ce privește posibilitatea statelor de a restricționa 

sau de a interzice cultivarea organismelor modificate genetic și Directivei (UE) 2018/350 CEE la 

capitolul evaluarea riscurilor pentru mediu determinate de organismele modificate genetic. 

         Urmare a aprobării proiectului legii privind organismele modificate genetic urmează a fi 

abrogată Legea nr. 755/2001 privind securitatea biologică și completate un șir de acte normative, 

inclusiv: Legea nr. 160/2011privind reglementarea prin autorizare a activităţii de întreprinzător, 

Legea regnului vegetal nr. 239/2007; Legea regnului animal nr. 439/1995,  Codul contravențional 

nr. 218/2008, ș.a.  

            Concomitent urmează a fi elaborat și aprobat cadrul cadrul normativ secundar de 

implementare a legii privind organismele modificate genetic  după cum urmează: 

            -proiectul de hotărâre de Guvern privind aprobarea procedurii de evaluare a riscului 

ecologic la introducerea OMG; 

           - proiectul de hotărâre de Guvern privind aprobarea modelului notificărilor pentru toate 

cazurile de introducere a OMG; 

           - proiectul de hotărâre de Guvern privind aprobarea Regulamentului Comisiei naţionale 

pentru securitatea biologică; 

           - proiectul de hotărâre de Guvern privind deplasările transfrontaliere de OMG; 
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           - proiectul de hotărâre de Guvern privind trasabilitatea şi etichetarea OMG şi trasabilitatea 

produselor destinate alimentației umane sau animale, produse din OMG; 

           - proiect de hotărâre de Guvern privind aprobarea formularelor standard de raportare pentru 

prezentarea rezultatelor monitorizării privind diseminarea deliberată în mediu a organismelor 

modificate genetic, ca produse sau ca şi componente ale produselor, în vederea introducerii pe 

piață.  
 

 

b) Indicați clar indicatorii de performanță în baza cărora se va efectua monitorizarea  

 

Opțiunea propusă va fi monitorizată prin evidența notificărilor înaintate pentru examinare, 

autorizațiilor eliberate, controalelor efectuate  de Inspectoratul pentru Protecția Mediului, Agenția 

pentru Siguranța Alimentelor, rapoartelor deținătorilor de autorizații și după caz a sesizărilor 

Serviciului Vamal. 

 

 

c) Identificați peste cît timp vor fi resimțite impacturile estimate și este necesară evaluarea 

performanței actului normativ propus. Explicați cum va fi monitorizată şi evaluată opţiunea 

 

Termenul de tranziție înscris în proiect este de 12 luni de la data publicării, termen în Guvernul va:  

a) elabora și aproba cadrul  normativ secundar conform  prevederilor prezentei legi;  

b) prezenta Parlamentului propuneri privind aducerea in conformitate  a legislatiei nationale cu 

prevederile prezentei legi 

6. Consultarea 

a) Identificați principalele părţi (grupuri) interesate în intervenţia propusă  

 

Ministerul Agriculturii, Dezvoltării Regionale și Mediului,  

Agenția de Mediu,  

Inspectoratul pentru Protecția Mediului; 

Agenția Națională pentru Siguranța Alimentelor; 

Ministerul Sănătății, Muncii și Protecției Sociale; 

Agenția Națională pentru Sănătate Publică; 

ONG-rile de mediu; 

Producătorii agricoli; 

Populația rurală și urbană. 

 

 

b) Explicați succint cum (prin ce metode) s-a asigurat consultarea adecvată a părţilor  

 

Pe pagina WEB a Ministerului Agriculturii, Dezvoltării Regionale și Mediului a fost plasat 
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anunțul privind inițierea procesului de elaborare a proiectului legii privind organismele modificate 

genetic. Propuneri  nu au parvenit 

La etapa actuală proiectul legii a fost consultat cu entitățile din cadrul și subordinea 

Ministerului Agriculturii, Dezvoltării Regionale și Mediului. 

La 27 februarie 2020 proiectul legii a fost prezentat în cadrul Atelierului de lucru dedicat 

situației de reglementare a domeniului biosecurității în Republica Moldova. Atelierul este organizat 

în cadrul unui studiu realizat de Agenția de Mediu al Austriei, care evaluează situația de 

reglementare a aspectelor Biosecurității și Non-OMG în Moldova. Studiul a fost realizat în cadrul 

proiectului finanțat de Uniunea Europeană: “Creșterea competitivității în sectorul agroalimentar 

prin integrarea acestuia în lanțurile valorice interne și globale, în special în sectorul culturii de 

soia”, implementat de Agenția de Dezvoltare a Austriei (ADA), în parteneriat cu Donau Soja 

Austria și Centrul Educațional ProDidactica în colaborare cu Ministerul Agriculturii, Dezvoltării 

Regionale și Mediului și Ministerul Educației, Culturii și Cercetării al Republicii Moldova. 

 

Proiectul va fi  supus avizării și consultării publice conform art. 32 din Legea nr. 100/2017 cu 

privire la actele normative, după aprobarea avizării proiectului în ședința Secretarilor generali de 

stat,  fiind expediat parților interesate și plasat pe pagina web a Ministerului Agriculturii, 

Dezvoltării Regionale și Mediului: www.madrm.gov.md la directoriul Transparența decizională și 

pe portalul guvernamental www.particip.gov.md 

 

c) Expuneți succint poziţia fiecărei entităţi consultate față de documentul de analiză a impactului 

şi/sau intervenţia propusă (se expune poziția a cel puțin unui exponent din fiecare grup de 

interese identificat) 

 

Analiza impactului de reglementare a fost plasată pe pagina web a Ministerului Agriculturii, 

Dezvoltării Regionale și Mediului în compartimentul „Transparență decizională/proiecte de 

documente) http://www.madrm.gov.md/ro/content/proiecte-de-documente  și  pe portalul 

guvernamental Particip.md http://www.particip.gov.md/proiectview.php?l=ro&idd=7125 

 

Anexă  

Tabel pentru identificarea impacturilor 

Categorii de impact Punctaj atribuit 

 Opțiunea  

propusă 

Opțiunea 

alterativă 1 

„a nu face 

nimic” 

Opțiunea 

alterativă 2 

Economic 

costurile desfășurării afacerilor 0     0 0 

povara administrativă 0 0 0 

fluxurile comerciale și investiționale 0 0 0 

competitivitatea afacerilor 0 0 0 

activitatea diferitor categorii de întreprinderi mici și 

mijlocii 

0 0 0 

concurența pe piață 0 0 0 

activitatea de inovare și cercetare 0 0 0 

veniturile și cheltuielile publice 0 0 0 

cadrul instituțional al autorităților publice +1 0 -1 

alegerea, calitatea și prețurile pentru consumatori +2 0 -1 
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bunăstarea gospodăriilor casnice și a cetățenilor +1 0 -1 

situația social-economică în anumite regiuni 0 0 0 

situația macroeconomică 0 0 0 

alte aspecte economice 0 0 0 

Social 

gradul de ocupare a forței de muncă 0 0 0 

nivelul de salarizare 0 0 0 

condițiile și organizarea muncii 0 0 0 

sănătatea și securitatea muncii 0 0 0 

formarea profesională 0 0 0 

inegalitatea și distribuția veniturilor 0 0 0 

nivelul veniturilor populației 0 0 0 

nivelul sărăciei 0 0 0 

accesul la bunuri și servicii de bază, în special pentru 

persoanele social-vulnerabile 

0 0 0 

diversitatea culturală și lingvistică 0 0 0 

partidele politice și organizațiile civice 0 0  

sănătatea publică, inclusiv mortalitatea și 

morbiditatea 

+1 0 +1 

modul sănătos de viață al populației +2 0 +1 

nivelul criminalității și securității publice 0 0 0 

accesul și calitatea serviciilor de protecție socială 0 0 0 

accesul și calitatea serviciilor educaționale 0 0 0 

accesul și calitatea serviciilor medicale 0 0 0 

accesul și calitatea serviciilor publice administrative +1 0 +1 

nivelul și calitatea educației populației 0 0 0 

conservarea patrimoniului cultural 0 0 0 

accesul populației la resurse culturale și participarea 

în manifestații culturale 

0 0 0 

accesul și participarea populației în activități sportive 0 0 0 

discriminarea 0 0 0 

alte aspecte sociale 0 0 0 

De mediu 

clima, inclusiv emisiile gazelor cu efect de seră și 

celor care afectează stratul de ozon 

0 0 0 

calitatea aerului 0 0 0 

calitatea și cantitatea apei și resurselor acvatice, 

inclusiv a apei potabile și de alt gen 

0 0 0 

biodiversitatea +3 0 +1 

flora +3 0 +1 

fauna +3 0 +1 

peisajele naturale 0 0 0 

starea și resursele solului +2 0 +1 

producerea și reciclarea deșeurilor 0 0 0 

utilizarea eficientă a resurselor regenerabile și 

neregenerabile 

+1 0 0 

consumul și producția durabilă +3 0 +1 
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intensitatea energetică 0 0 0 

eficiența și performanța energetică 0 0 0 

bunăstarea animalelor +3 0 +1 

riscuri majore pentru mediu (incendii, explozii, 

accidente etc.) 

+3 0 0 

utilizarea terenurilor 0 0 0 

alte aspecte de mediu 0 0 0 

Tabelul se completează cu note de la -3 la +3,  în drept cu fiecare categorie de impact, pentru 

fiecare opțiune analizată, unde variația între -3 și -1 reprezintă impacturi negative (costuri), iar 

variația între 1 și 3 – impacturi pozitive (beneficii) pentru categoriile de impact analizate. Nota 0 

reprezintă lipsa impacturilor. Valoarea acordată corespunde cu intensitatea impactului (1 – minor, 

2 – mediu, 3 – major) față de situația din opțiunea „a nu face nimic”,  în comparație cu situația din 

alte opțiuni și alte categorii de impact. Impacturile identificate prin acest tabel se descriu pe larg, 

cu argumentarea punctajului acordat, inclusiv prin date cuantificate, în compartimentul 4 din 

Formular, lit. b1) și, după caz,  b2), privind analiza impacturilor opțiunilor. 

Anexe 

Proiectul preliminar de act normativ 

 
 



CANCELAITIA DE STAT A REPUBLICil ]UOLDOVA
GRTIPUL X)E LUCRU

AL COMISIEI DE STAT PENTRU REGI,EMENIIART]A
ACTrvrrATrr DE irvrHnpRruzAron

Nr. 38-02-3423 Chigindu 1'7 aprilie 2020

Ministerul A,grir:ulturii, D ezvoltlrii
.Regionale qi Mediulrui

Ref.: I5-06/732 rlin 14.02.2020

in temeiul art.19 aIin.(2) lit, b) din L,egea nr.23512006 cu pri.vire la principiile clt:

bazd de reglementarc a activ:itdlii de hrtreprinzdtor, pct. 29 subpct.2) gi pct.3zt
subpct.2) lit. b) ale Regulamentului Grupului de lucru al Comisiei de stat pentr"u
reglementarea activitdlii de intreprinzdtor, aprobat prin Hortdrdrea Guvemului
nr.I42912008, Gruplrl de lucru, in cadrul Eedinfei din 3 martie 2.020 anul in curs, a
examinat gi a suslinttt Analiza impactului de reglementare la pr<tiectul legii privincl
organismele modific'ate genetic cu condilia ludrii tn conslcler'are a obiecliilor ,S,i

recomqnddrilor expe'rtului Secretariatului Evaludrii Impactului cle Reglementare Si ct

membrilor Grupului de lucru al Comisiei de stat pentru regleme'ntqrea activitdtrii alet

intreprinzdtor.

Extrasul din Procesul-verbal nr.7 al Eedinlei Grupului de lucru al Comisiei clie:

stat pentru reglement.area activitilii de inrlreprinzdtor din 3 martio 2020 se anexeazd.

Pregedintele Grupului de lucru R.oman CAZAN

Digitally signed by Cazan Roman
Date: 2020,04. I 7 | 6:29 :46 DEST
Reason: M oldSign Signafure
Location: Moldova

Casa Guvernului, of, 625
MD-2033, Chigindu,
Republica Moldova 'Ielefon: + 373 22 250 4tl2 E-mail: secretariat. g!.4U(2t eov,md



EXT'RAS

din PROCESUL-VERBAI' nr'7

al gedin{ei Grupului de lucru al Cornisiei de stat

pentru reglementarea activit[{ii de intreprinzltor

din 3 martie2020, ora 13'00

(Ca,saGttvernului,SaIar)e;erlinleet.],str'MilropolitBdnulescu-I}odoni)

Au participat:

Membrii Grupului de luu'u al comisiei de stat pentru reglementarea activitdlii de tntreprinzator:

Vladislav Carninschi

Eugen Dafco

Adrian Servan

Olesea Cotoman

Carolina Linte

Alexandra PoPa

Diana Russu

Elena Bejenaru

Victor Baciu

Ludmila Jimbaliuc

Roman Gapeev

Alexandru Leonte

Maria Nagornii

Viorica Golban (suPleant)

Svetlana Nunu

. director executiv al confederaliei Nalionale a Patronatului din

Republica Moldova, vicepreqeciintele Grupului de lucru

'clirectorexecutivalUniuniiTransportatorilorqiDrumarilordin
Republica Moldova

- consilier juridic, Asocialia Nalionald a Companiilor din dom'e'niul

TIC, Direclia juridicb

- manager de proiect, Asocialiei Investitorilor Strdini (FIA)

.directorexecutivalAsocialieiPatronaleAsocialiaNalionLa'lda,
Producdtorilor de Lapte qi Produse Lac'late,,Lapte"

- manager de politici Ei advocacy, Asocrialia Businessului European

din Moldova (EBA)
_ qef al Direcgiii suslinere Ei promovare a mernbrilor ccl a RM,

bu-.ru de Come( ;i Industrie a Reputrlicii Moldova

- director executrv al Fecleraliei Patronale a constructorilor,

Drumarilor Ei a Producatorilor Marterialelor de conslruclie

,,CONDRUMAT''

- consultant pe politici, Asociafia Patronala ,,Camera de Come(

Americand din Moldova"

- consultant principal, Direclia politic:i economice 9i mediul de

afac eri, M inisterul Economiei Ei Infra structuri i

- $ef al Serviciului transport feroviar, D:ireclia transport, Ministerul

Economiei Ei Infrastructurii

- consultant principal in Direclia urbart:Lsm, constructii Ei locuinfe,

Ministerul Econorniei qi Infrastructurii

- $ef al Direcliei politici de prevenirr: a poludrii qi evaluiirii de

mediu, Ministerul Agriculturii, Dezvollt[rii Regionale 9i Me'dliului

- consultant principal, DPITV, Ministenrl Finanfelor

- consultant principal in Direclia acte guvemamentale, Can'cr:laria

de Stat, secretarul Grupului de lucru



Invitali:

Constantin Sirbu

Vasile $aramet

Ion $alar-Lr

Varfolomei Calmic

$tefan Constantinovici

Nicolae C)lari

Valentina Chiper

Veronica Josu

Sergiu Lurchi!d

Gheorghe Naforni![

consultant principal, Serviciul tlrem.sport aerian, Minisl.erul

Economiei qi lnfrastructurii

qef al Direcfiei reglementlri, Autoritttterl l\eronauticd Civilii

director adjunct, Agenlia Nalionald p'enlrtL Ildndtate Publicd

Direclia prevenirea qi oontrolul bc,lilor netransmisibile, Agcrrlia

Nafionald perrtru S[nitate Public[

Seclia expertizd sanitar6, Agenlia Nal;ion:rld pentru Sdndtate Publicd

consultant principal, Di|ecfia politici in <lomeniul energetic,

Ministerul llconotniei ;i Infli'astructurii

qef al Secliei reglementarea mediului cle allaceriqi intreprinderi ntici

qi millooii, Direclia politici econolnicr: Ei mediul de afaceri,

Ministerul Economiei qi Infrastructurrii

consultant principal, Direolia politir;i'irL d,omeniul biodiversitiilii,
Ministerul Agriculturii, Dezvolt[rii l{egic'nale 9i Mediului

expefi, Unitatea de implementare a Proi<:r:tului B[ncii Mondiale de

Ameliolare a Cornpetitrvitdlii

director al S.A. ,,T'ufutr-CT'C"

Experlii Secretariatului ,Uvaludrii Impactului cle Reglementare: Oleg Clnelanr, Victor Ermurachi,

Tatiana Iovv, Natalia Crefu, Eduard Sir$u, Nicolae Bofan

6. Iixaminarea AIR la pnriectul lr:gii privind organismele modifir:arte genetic

Opinia experfului Slocretariatului Evaludlii Impactului de ReglemerLtal'e, dl Victor Ermurachi.

Conform Opiniei documentul necesitd modificiiri, fiind luate in consideriu'e recomanddrile din

opinie.

Au luat cuvflntul:

Dl Victor Ermurachi
A rlenlionat c[ in opinia la analiza impaclului de reglementare au lbst punctate o serie de

obieclii Ei recomanddri, care in mare parte au for;t luate in considerare de autori lvlembrilor Grupului

de lucru le-a fost transmisd. analiza impactului de reglementare modificafd, irnbundtdlitd.

Ast{'el, la compartimentul Defirirea problemei s-a definit clar ql, cc,n<:it; problema - riscul

pentru sdl6tatea popularliei qi, in special pentru mediul inconiurdtor a. orgirnisntelor modificate

genetic, ariupra caruia inliuenlele nu sunl benefice. Confbrm problemei definito au fbst modificater

comparlinrentele Stabilirt,u obieclivelor $ [mpLententurea Si wtortitttriza,nea:.

Totoclatd, la compartim enrul Analiza irnput:turilor opliunilor se recornarlCii autorilor sd descric:

mai detaliat impacturile care sunt irlentificate in tabel, iar la compartint:ntul Consultdri se,

recomandd expunerea pozliliei fieclrei pdr-li consultate cu privir e la proiecful <ler lege'

A relevat c6 Lep5ea nr;552001 privinct securitatea biologic6 staLbileqte procedura de;

aulorizare a activitdlilor privind oblinerea, testarea, utilizarea gi cornerr;ielizarea organismelor

moclificate genetic, dar, dupd cum este rnenlionat in analiza impac;hrlui de reglementare' irt

Republica Moldova pdnd in prezent nn a lbst eliberatl nici o autorizalie Pentrru des{Egurarea acestor

actlvitdti lii, cu atAt mai rlult, nu se plirnifica ca Republica Moldova sd ac'cep1,e cultivarea plantelor



\,,'\r
jr,

t\,
!;

t'u,

modificate genetic, dupd cum nici UII nu accept[ cultivarea pe teritoriul sdu a plantelor modificate

genetic. Legea nr.75512,001 privind securitatea biologic6 ffanspune Diret:tlva 9012201CE, care

ulterior a foit abrogati. ,{stfel, autorii au elabortrt proiectul de lege care tranl;prune parlial Directiva

200lll8lCE a Parlamenhrlui European Ei a Consiliului privind diseminarea deliberatd in mediu a

organisnrelor modifi cate genetic.

Se propune suslinerea analtzei impactului de reglementare cu corrdilia ludrii in considerare a

recomand[rilor expuse i.n opinie,

Dna Veronica Josu
A menli6nat cd Ministerul Agricutturii, Dezvoltdrii l{egionale Ei Me<l:rului a elaborat analiz:,ar

impactului cle reglementare la o nouir lege privind organismele modificate genetic, deoarece existEr

riscul oontarnindrii plantelor din ecosistemele naturale, ecosistenlerle rrglicole cu organlsme

modificate genetic.
A relevat c[ potri.vit Legii nr.75512001 privind securitatea biologicd corLtrolul asupra activita'[iii

cu organismele modificate ginetic este atribuit Comisiei Nalionale perntru Securitatea BiologiciL

constituitd din savanli , rcplezentanli ai Ministerului Economiei Ei llr.flras[nuchrii, precum qi ai

Ministerului Sanetelii, N4uncii Ei 
protecJiei Sociale. PAnd in prezent Cornisia a autorrzal importul lirt

lard doar a qrotului moclificat genetic Ei numai din liniile de soia care sunL aprobate prin deciziile

UE, d.our.ce cantitatea de proteinei necesard sectorului zootehnic este trcoperit[ la nivelul dt:

aproximativ 5o/0, iar lipsa proteinei in hrana pentru pdsari genereazd un qir de probleme'

Conform legii nti comisia respectiv[ va avea doud subcomisii: JL) gtiinlificd, care va evalutt

riscurile asupra sanat6lii umane, usup.u mediului inconjuritor Ei va olibela un aviz qtiinfific; lZ)

economic[ qi eticd, deioarece statul poate lua unele decizii in privirrla ac;ceptului sau refuzului

cultivdrii qi utiliz[r'ii ol5lanismelor modificate genetic'

A remarcat importanla restricgiilor privincl diseminarea in merliul trartural a organistnel'or

modifioate genetic, clegarece Directiva 200lll8/CE, care se transpune parlialiin noua lege, se r:eferti

la diseminarea deliberatd in mecliu a organismelor modificate genetic, precurn qi 1a plasarea pe pialii

a organismelor modificare genetic vii, care se pot reproduce in rnediu.

A menlloltat cd prrodusele alimentare gi furajele, care nu se pot rep1o6tu.. in mediu, suttt

reglementate'de Regulimentul (CE) I 82912003 privind produsele alimentare qi furajele modificatrr

genetic. Reglementbrile acestui act european vor fi transpuse intr-o hotlrdre cle Guvern.

Cu privire la plasarea pe piald a organisrnelor modificate genetic a rnr:nlionat cd aceasta sr:

referd doar 1a seminle rpi butaEi, care se pot replica in nafurd, qi se permite doar i:nbaza deciziei

cornisiei.

S-au inifiat discufii la care au participat:

Dna Carolina Linte
A solicitat preci',zdl cu privire la: necesitatea reglemetrtdrilor privitt,l produsele modifica'te

genetic, categoriile de p,r'sdr.. modificate genetic care pot fi irnportate 9i plasate pe piafd, institul;ia

.ur. uu evalua qi va monitoriza riscurile produselor modificate gerletic, testarea produselor i:n

laboratoare acreditate pentru depistarea produselor modi flcate genetic"

Dna Veronica Josu
A remarcat cd pt: piala Republicii Moldova se cultiv6 soia n:Lodificirtd genetic ai aceas;tl

activitatea necesitb a fl verificatd. in acest sens sunt dou[ institu{ii care vor i}\fea atribulii de control

in acest domeniu - Agenfia de Mediu qi Agenfia pentru Siguranla Atrimerrtr:lor. ln cazul itr caLre

Repubiica Moldova va cultiva o cantitate suficientd de soia nem<ldificatd genetic 9i va avea

capacitiili de prelucrare a acesteia va decade necesitatea de impor:t. l'otodatd, potrivit noilc'r

reglementiri, la solicitare, in temeiul docutnentelor confinnative, se permite cercetarea gtiinfilicd cu

produserrnodificate genetic. $rotul este furaj ;i va flr reglementat altfel.



A mentiona cd proie:c;tut <ie lege prevede in anexd principiile cle evell,uarer ir riscurilor asupra

senAtdlii umane gi a mediului a organismelor mo,Cificate genetic 9i pentm viitor vor fi pregdtili

expe4i pentru evaluarea ac3stor riscuri. in prezent sunt luate in oonsiderare evzrludrile efectuate rle

cdtre ropeatrd pentru iiguranla al e Rep'ublica la

mom e a evalua riscurile asuF)ra s mediului a or

modi i eccluotnici vor avea ca res :ilitat':et' mo Ei

etichetarea.

Dl Eugen Dafco
majoril europene fac lezerve de seminJe de s;oia nemodificate genetic

p enate6l , clai ;i a mediului inconjurdtor. lln Itepublica Moldova

s nt irnJrt t modificate getlettc'

A solicitat explicagii plivind rezcrvele Republicii Moldova de seminle de soia nemodificate

genctic pentru reProducert.

Dl Vladislav Camirnschi

A exprimat dezacord cu atribuirea funcfiilor de control Comisiei NaJionalr; pentru Securitate

Biologic[ q;i rezerue in legiiturd cu inchrderea unui nou act permisiv in fr:;gea rn' 160/201 I privind

reglementarea prin autOr'izare a activitl{ii de intreprinziltor,

Dna Elena Bejenaru
A solicitat prJcizdr:i privind modificarea L,egii nr.160120ll priviimd reglententarea prin

autorizare a activitdlii de intreprinzlitor in sensul respectirii prevederilot art'4 din lege'

Dna veronica Josu 
rrania a' fost efectui bului 9i soia din

A menlionat cd in arrul 2013, in l-ituania, au fost efectuate analize ale porum

Republica Moldova qi remltatele au demonstrat cii porumbul 9i soia nu sunt modificate genetic'

Cu referire la irnportul serninlelor de soia a rernarcat cii la irnport instituliile de resort au

relor modifi cate genetio'

A remarcat necesitatea Legii nr'1 601201l privind regle)inentarea prin autorizare a

activitdtii de intreprinzdtor gi i a codurui contravenfional in scnsul srtabilirii sancfiunilor

pentru activitateain lipseL aut is[ de autoritatea competent6'

S-a clecis; Analiza tinpactului de reglementare se susline cu condilia lu:drii in con

obiecliilor si recomand,iriior expuse de-cdn'e expertul Secretariatulu'i' Evaludrii Imp

Reglententare Si de cdtre: ntentbrii Grupului t\e lucru al Comisiei de stat F'entru regl

aclivi lali i de i n t t'eP ri r zd ltt r.

Vicepre;edintel,e Grupului de Iucru VladisLav CAMINSCHI



CANCELARIA DE STAT A REPIJBLICU MOI,DOVA
GRUPUL DE LTJCRIJ

AL COMISIEI DE STA'T PBNT'RU REGLEMENTAREA
AC:rIvITATII Dri iNrnnPrunzAron

Nr. 38-02-3985 Chigindu l4 mai 2020

Ministerul Agricultu rii, Dezvoltlriii
Regionale qi Mediuluii

in terneiul prevederilor art.34 alin.(4) din Legea nr.100/2017 cu privire la actele:

normative, art.l9 din I.egea nr.2351200(t cu privire la principiile de bazd de

reglementare a activitalii de intreprinzdtor, precurn qi atribufiile stabilite in ptc'34 dirt

Regulamentul Grupului rJe lucru al Comisiei de stat pentru reglemerLtarea activitdlii

de intreprinzdtor, aprobat prin Flbtdrdrea Guvernului nr.142912008, se remite:

Expertiza (|rupului de lttcru al Cotnisiei de stat pentru reglementarea activitdlii det

intreprinzdtor la proiectul de lege privind organismele modificate genetic'

Anexd: I lild

Secretar getreral ardjunct al Guvernului'
Pregedinte al Grupului de lucru al

Comisiei de stat pt:ntru regle,ntetttarea
activitSfii de in trep rinziltor

Digitally signed by Cazitn Roman
Date: 202U.05.14 l3:02:41 EEST
Reason: MoldSign Signatute
Location: Moldova

Romarn CAZAN

Casa Guvernului, of. 625

MD-2033, Chigindtt,
Republica Moldova l'elefon: + )73',22 250 44'2 E-rnail:seerete!4.cl.3!@cq-d.i,ir;.,,;li,i.tiilly,lli:f,jll4,.ll,,,'"r;,,^i



EXPERTIZA
Grupului de lucru al Comisiei dr: stat pentru reglementarea activiti{ii cte intreprinzltor

Prezenta expertizd este acordatl in tenreiul art.34 alin.(4) din L,egea nr.l00/12017 cu privire la ilcl.ele
normative, itt confortnitate cu prevederile Legii nr.23512006 cu privire la, principiile cle ba:zd de
reglementare a activitdtii de intreprinz,[tor, ]{ot[rdrii Guvernului nr,l429l2Ct)b privinct revizuirea gi
optimizarea cadrului normativ de reglementare a activitdfii de intreplinzdtor si lVletodologiei de analiz:,6, a
impacfului in procesul de fundamentare a proiectelor de acte nqrmative, aprobatd prin Hotiu.dr:ea
Guvernului nr,2312019

Titlul lctului examinat: Proiectul legii privind organismele modificate ge:netic

Ministerul Agriculturii, Dezvnlt[rii Ilegionale 9i Mediului
Veronica Josu, consultant principal, Direclia potitici in clonteniul
biodiversititii

Aut oru I (au t or i tat e a),
pers oana re,sponsabild :

Bvaluarea documentului de analiza a impactului

Examinat iry;edinfa Grupuhd de. lucru la data; l J mafli, nn
Concluzia: Anahza impactului de regJementare se susfine cu condilia ludrii in
obiecliilor gi recomand[ri],or expuse cle cdtre expertul Secretariatului Evaludrii
Reglementare gi de cdtre membrii Grurpului de lucru al Comisiei de stat pentru
activitetii de intreprin?dtor.

considerare a

hnpactului de
reglementarea

llvaluarea proiectului de act normativ

Examinat in Sedinla Grupulli de luuu lu rtgly ) 2t lprilie 2020
Concluzia: Proiectul nu se susfine ,

Comentarii, obiecfii, recomanddri; 
l

Extrasul din procesul verbal nr. l3 al gedinlei Grupului de lucru al Comisiei
reglementarea activitdtii de intreprinzdtor din 28 aprilie 2020 se anexeazd.

de stat pentrLl

Presedintele Grupului de lucru
al Comisiei de stat pentru
reglernentarea activitltii de intreprinzltor Rornan CAZAN



DXTRAS
din PIIOCESIIL-VERBAL nr.13

al Eedin{ei Gmpului de lucru
al Comisiei de stat pentru reglementarea activitdtii de intrcprinzitor

($ edinl a pri n c: or e sp o nden !a)

28 aprilie 2020

Au participat :

Membrii Grupului de lucru al Oomisiei de stat pentru reglementarea activitalii de tntreprinzdtor:

Vladislav Caminschi - direotor executiv al Confederaliei Nafionale a Patlonatului din
Republica Molclova, vrcepreqedintele Grupului de lucru

Marina Bzovii - dilector executiv al Asocia{iei Na[ionale a Companiilor din
Domeniul TIC

Ana Groza - director exeoutiv al Asociafiei Investitorilor Str[ini (FIA)

Liliana Busuioc - Director executiv al Asocialiei Patronale Alianfa
intreprinclerilor Mici gi Mijlocii din Moldova

Carolina Linte - director executiv al Asociafiei Patronale Asocialia Nalionali
a Producdtorilor de [,apte Ei Produse Lactate ,,Laple"

Alexandra Popa - Asocialia Businessulur European din Moldova (EBA)

Diana Russu - sef al Directiei susfinere qi promovare a membrilor CCI a RM,
Coror.o d. bnrr,.rl qi Iniuitrie a Republicii Moldova

Elena Bejenaru - director executiv al Federafiei Patronale a Constructorilor,
Drumarilor Ei a Producdtorilor Materialelor de Construcfie
..CONDRUMAT''

Victor Baciu - consultant de politici, Asociafia Patronall ,,Camera de Comerf
Americand din Moldova"

Valentina Chiper - Eef al Secliei reglementarea me<iiului de afaceri gi

intreprindet'i mlci qi mijlocii, Direcfia politici economice qi

mediul de af'aceri, Ministerul Economice Ei Inflastructurii

Roman Gapeev - ;ef al Serviciului transporl ferovierr, Direclia transpott,
Ministerul Ecorromiei gi Infrastructurii

Alexandru Leonte - Consultant principal in Direcfia urbanisnr, construcfii gi

tocuinfe, Ministerul Econorniei Ei Infrastrucfurii
MariaNagornii - $ef al Direcliei politici de prevenire a poludrii Ei evaluarii de

r-nediu, Ministerul Agriculturii, Dezvoltdrii Regionale Ei

Med iului

Vitalie Dragan - $ef al Direcliei politici in domeniul medicina veterinard qi

siguranla alimentelor de origine animalier[, Ministerul
Agriculturii, Dezvoltdrii Regionale qi lMediului

Victoria Ciorbd - consultant principal in Direclia avizarea acte nornative,
Ministerul Justiliei

Tocarjevschi Alexandrur - ;ef al Direcfiei politici in domeniul ordinii ;i securitdgii
publ ice, Min isteru I A f.aceri lor Interne

Svetlana Nunu - consultant principal in Direclia acte guvernamentale,

Cancelaria de Stat, secretat'ul Grupului de lucru



Re,sportsabiIi din cadru| ctutoritdliIor pubIice c<:ntral,e:

Ala Rotaru consu ltant superior, Direc!ia politici in dorneniul
biodiversi tali i, Min isteru I Agrir;u lturi i, Dezvol tarii Regionale

ryi Mediului

consultant principal, L)irerr:lia politici in dorneniul
biodiversit6!i i, Mi n isterul Agri,:ulturii, Dezvolt[rii Region al e

qi Mediului

inspectcrr prirrcip al, D irecli a or,p:,anizar ea controlului vama1 $ i
facilitarea comerflrlui, Secfia Destinafii Vanrale, Servic:iul
Vamal

Veronica Josu

Tatiana $ompol

Experlii Secretariatului Evoludrii Irupactului de lleglementare: 1-aliena [ovv, Victor Ermulachi,
Eduard S?rbu

2. Examinarea proiectului de lege privind organismek: modificate genetic

Opinia expcrtului Secretariatului Ev:rlufrr'iii Irnpactului de lleglementare, dl \/ictorr
Ilrmurachi

Proiectul de lege privind organismele modifioate genetic (in continuare proiectul cle lcge) il
fost prezentat de Ministerul Agriculturii, Dezvoltarii I{egionale pi Mediului.

Analiza proiectului din punct de vcdere a corespunderii prinr:ipiilor gi criteriilor Legii
nr,42412004 privind revizuirea si optimizarea cadrului normativ dre reglementare a acti,',iti{i.i
de intreprinziltor si Legii nr.23512006 cu privire la principiile der bazd rle regJlenrentare n

activitdfii de in treprinzItor
Proiectul de lege prevede transpunea parlial[ a Directivei:2()01/18/CE, a ParlamentuluLi

European gi a Consiliului din 12 martie 2001 privincl iliseminalea deliberat[ in rnediu a organismelor
rnodificate geneticr. in unele cazuri prevederile proiectului difera dr:, [a prevedelile Directivei in
cauzd (spre exemplu, art I gi 2 din proiect cornparatiiv cu art. 1,3,5 r;i l2l din Directiv[). hstfel,
proiectul de lege conline prevederi cu caraclel incert (alin. (2) al art.l) ;;i prevede mai multe derogdli
(alin. (2) al ar:t.2) comparativ cu plevederile art. 3 din Directiva 2001/18/CE. In special, in proiect
este mr:nlionatd reglementarea separatd prin hotardre cie Guvern a autc,rizdlii introducerii pe priafd a
alimentelor gr/sau hranei pcntnr animale, carc constau din/sau corl!in qi/sau sunt produs,e dirn

organisrne modificate genetic (lit, c), alin. (2) al art.2), fiind desemnafir ca autoritate competerntd dr:

autorizare Agen[ia Nalionald pentru Siguranfa Alirnentelor (alin. (.3) al art.2), Men]iondm, cii
Capitolul IV clin proiect reglementcazTa antoriztrea respectivl, prinL transpunerea Pdrgii C u

Directivei 2001118/CE;;i, in opinia noastra, alter reglementdri pot r:rea situalii de dublale in
reglernentlri gi incertitudine. Atragem aten[ia, cI proiectul cle lege pune acc(],ntul pe rnediu gi ullterior
pe siniitatea umanl (art,1), fapt ce difeld cle pr,::vederile Directivei (art!.1). In opinia noastld, astfel
de abordare poate crea situagii cie incertitudine pentru viitor, deoarece pot fi adoptate gi alt,r actr:

normative, care vor dubla proiectul respectiv de lcge sall vor confine prevederi contradiotolii,
Totodat[, astfel de abordare dubleazd efortul din partea aparatului aclrninistrativ, dar gi din partea
mediului consultativ.

De rernarcat prevederile art. 5 gi 12 din Direcl.ivd 200lllSlCE, sensul cdrora estc cd da,cii nu
este alta legislafie europeand se aplicd clirectiva in cauzd, TotodatZr, in oazul existenlei altor
reglementdri [a nivel european, acestea trebuie sd ccllespundir or.r Directiva in catzd. Cerinfelr: alte:i

legislafii comunitare trebuie sa fie cel putin echivalenle cu cerin[erle Directivei 2001/18/CF,.

Legislalia ulterioar[ adoplat[ in dorneniu tretruie sd coresputrdd cu Drrerctiva200IllSlCF,, ial'pAnii



la adoptarea altor reglement[ri se aplicd Directiva in cauzZr. Deci, in proiecLuLl de lege, la capitolele
III gi IV, sinrilar preve<lerilor art. 5 qi l2 din Dirccti'va 201)lll8/Cfi, trebuie s;d s;e lacd referin!6 la
legi concrete, iar in cazul inexistenlei acestora, acest proiect de lege trebuie slr!. reglementeze ifiegral
diseminarea delibeLatd in mecliu a organismelor modificiite genstic, in onir:e .alte scoplu'i decAt

introducerea pe piala in interiorul Republicii Moldova qi introducerea pe pia{d a organisntelor

modificate genetic ca produse in sine sau componente alt: altor produse, in interiorul Republicii
Moldova. Proiectul de lege poate stabili gi alte cerin{e, dar nu mai jos <Je cele prevlzute in

Directiv2001/18/CE. Totodatd, este inadmisibilca alte cerinle sa fie stabilitr:,la nivel de hotardre de

Guvern,
Din oele expLlse, este nccesar de a levizui plc,iectul de lege, fiind transpttsl corespttnz[tor

Dilectiva 200lll8iClLl. Torodatd, prevederile alin (2) al art. l,lit. c), alin. (l) al art.2, lit. b), c), d),

alin. (2) aIart.2 9i alin. (3) al ar1.2 necesitd a fi excluse.
Proiectui de lege prevede nofiunea autot'itate competentd tn domeniatl ntediului - autoritatea

publicd, responsabild de procedura de autorizare qi monitorizal'e a introducerii organismelor
modif-rcate gerretic ca produse in sine sau componente alr: altor produse ('irr sensul acestei legi -

Agenlia de Mediu), insd in textul proiectului se utiliz,eaz;i. no{iunile autoritate c<ttttpetentd (art,5,

12,14 -26,31), autorit6;i1e cornpetente, autoritllile nafionrale (art. 13). Astlbl de prevederi qecesit[

a fi concretizate.
Proiectul de lege prevede no[iunea corJul unic de identificare - o inEiruire de cilre gi/sau litere,

care perrite identificarea unui organisni modificat genetic pe baza evenimentului de transforlnare

autorizat din care acesta rezultd, gi care asigLrrd accesul la inLformafiile specilice referitoare Ia acesta.

Codut se atribuie conform Regulanrentului Conrisieri (C[)) nr.6512004 din 14 ianuarie 2004 de

staltilire a unui sistem de elabolare qi alocare a r,lnor identificatori unir:i pentlu organismele

modificate genetic, publicatin.lurnalul Otlcial al (,lomunil.dfilor Europene (.lOCE) nr. [, l0 din l6

ianuarie 2004. in opinia noast16, este inadnrisibil dc efectuat lrirrliteri Ia ucr document european,

cleoarece acesta rru poate fi aplicat direct pi nu poate a'vea forla juridica itt cazul Republicii Moldova,

deoarece tara nu este membru LJE. Este rlecesar de a tranLspune ltegulaLnenlul Conrisiei (tJE) nr'

6512004 intr-o anexi separatd la proiecful de lege in cauzil. Obiecfie valabilEr gi pentru prevederile

p.3, cornparlimentului C al anexei 3.

Prevederile alin. (5) al art. -5 stabilesc, cta etichela,rea Si ambalareo trebute s'd se.facd tn

conformitate cu prevecJerile anexei nr. 4 Si cu respeclarea legislaliei nalio'nale in domeniu'

Cuvintele,,gi cu respectarea legislagiei nalionale in donteniu" poaftd catilcter incerl 9i pot crea

situalii de interpretari discrelionare gi conflict. Astfbl de prevederi necesitd a fi concretizate sau

excluse. Obieclie valabilh qi pentru prevederile lit' b) al art. 6'

Proiectul de lege prevecre comperenle pentru un qir de autolitbli publice in domeniul OMG '

Ministerul Agriculturii, Dezvoltdrii Regionale gi Mediului, Agenfia ds 1ifcrdiu, ,'\gen!ia NafionaldL

pentru Sigrirsnfa telor, Inspecloratul pentru plotecgia metliului. In opinia ntlastrl este necesar

_q,q q ref,izui a-tr autor-itagilor men!ionate, in special atribu{irle Miinislcrului Agri0ultlii'ii,
-ne-vottarii negi lr,lectliilu; prevdzute la lit. b) - f) al arl,.7, deoare,;e mirristerul trebuie sir

aiba atlibulii cie elabi.rrale;i prornovare a politrcilor, accste atribulii fiind prev6zute pentru Agenfia

cle Mecliu.'fotodota, este necesar de a ooncretiza atr.il.rufiile ANSA gi Agen!:iel dc Mediu referitor la

eliberarea autoriza{iilor prevdzLtte de proiect.

Preveclerile alin. (3) al art. l6 stabilesc, cd a'utori;talia se eliberea:zii de cdlre autorilatett

compelentd in ternten de I0 zile lucrdtoare, incepdna! cu ziua receplionurii luturrtr actelor neces'are'

eliberdrii actului perntisitt. La expirarea termerutlui de l0 zile lttcrdtoere rtLt,se considerd cd existti

acceptare tacltd dctcd autorilale.a conrytetentit nu at. prezentat solicitantul'tti. un rdspun.s negativ'

prevederile respective necesitb a fi concretizate re{'eritor la cuvintele ,,fulfuror actelor neOesare"'

Totodata negareu in proiect in fornrularea prezentat[ a principiului apr:r:bhrii tacite este

i'acceptabi16, cleoarece pot f,r create sirualii de tergirrelsare intenlionati a eliberilrii autorizafiilor qi

cle favorizare a diferitor].no,o.n. de conflict gi/sau coruptibilitate. obieclie,valabi16 9i pentru alin.

t') ^' li:il':l'?]ili'lililii'",?l8 din proiecr srabireso, ch autoritcttea cc,t',Lltetentd poate susl e,,cttt

sart retroge ctulorizcL!ia pr.ivincl di.s,etttinarea clelibe)'ata in mediu emisci in 'stltttt,lia cand condiliil,z

imytuse prin autctriza!rc nu s'unt sau nu ntai pot/i tndeptinile Si nu a puLutfi gi.is'itd ttici^o,soluli.'z

oltt'rnotivi La susnendarea/refraperea autorizttliei de c'dtre autot"itatea coruLpelentd' In opinira
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funcfionarilor pr-rblici q;i sihrafii cle conflict gi/sau coruptibilitate. A.st.fel, prevederile respective i'.r,

necesitd a fi refonnulate gi cortcretizate, totodatd fiirrd corobclrate cu prevr:rJerile articolului I7 clin
Legeanr,2:\512006 gi articolelor l0;;i ll din Legea nr. l60120l l. obir:ctia cste valabila gi pentru
prevederile alin, (i) al art.28 referitor la lbrmullrile,,poate",,,ori".

f'revederile alin, (3) al art.24 stabilese, cii auloritateo competentd pub'licd pe pagina so LTE'Al,

pdna la 30 ianuarie al Jiecdrui an, un raptort asupra ac:tivitalilor din anutl anterior, Raportul se
avizeazd in prealabil de organul central de mea'iu al odministraliei pullsli.ce. Aceste prevederi ,oonfi;n

un eletnent cle risc in sensul ca pot fi interpretdri de prr:zentare spre avizare a napoartelor cle{indtorilor
de autorizatii plevdzr.rte ler alineatele (l) li (2) al aceluiaqi articol, Astl'el, este binevenit ca
prevedenle alin. (3) sd fie expuse in un articol scpal'at.

['revec]crile alin. (1) al art.29 statrilesc, cir autoritntile publicr: centrale pentlu siguranfit
alimentelor, agriculturii, proteclia consllmatorilol q;i trecare operirtot'din clorneniu iau rnirsuri,
potrivtt competentelor lor, pentru a evita prezenta ac,;identald a organisrnelormoclificate genctic in
alte produse, conform prrevederilor legislagiei nafionale in vigoare. Aceste prrevederi sunt expuse la
general, poartd caracter incert qi necesitd a fi cc,ncretrizate,

l'reveclerile alin, (2) al art.31 stabilesc, ca autoritatett contpetentd p,6111s solicita olgonLttlLti
centraL de mediu al adnninistraliei publice, rlupd consultctrea Contis'ie,i f)entrLt securitate biologir,:a,
restriclionarea Ttrovizrtrie sau in/erzicerea utiliziLrii Si/sctu tt contercictli.zcirii urttti orgoni:;ttt
ntodiJic:rtt g<:netic, ca ptrodus in sine ,sau componentd tt unui produLs prin ctplicareu proceduri.i
privind clauza de salv,gardare, pre:vazutd la art. 29. Prevederile respective sunt inacceptabile,
deoarece autoritatea cornpetent6, confomr alin. til) al art. 2B deline astf<:l de c:ornpetente, competenle
care nu pot fi atribuite unui organ central de mediri al adnrinistrafiei publice din considel'entele
expuse anterior,

I-,ii art,35 in denumirea arlicolului este neces,ar de a exclucle cuvintele,,pentru incdlcarerr
legisla!iei Ei" gi de a substitui cu'vAntul ,,ltAspundereA" cLl cuvAnt,ul ,,r'esponsabilitatea" sau,,
obliga{ii", dr:oarece clin sensLrl prevederilor acestui articol, acestea nLr pot fr calificate ca rdsltunde lc
juridicii. "l"otoilatd, considerdrn ca prezenlalca inlorrnaliei drn partea ut,ilizatorului de OMG cdtrc
patru autorilali publice este inacceptabilir, necesitd elbrturi oomplernentare, $i inutile clin parterr
acestuia. lnfbrmalia resipectivd tlebuie sd fie prezentate doar unei singurer autoritdli - din r;ensrul

proiectului l\genfiei de Mediu, care ulteriol o va disemina gi altor autoritali,
Preveclerile art. 36 din proiectul de lege stabil,:sc, cd. incdlcarea pre'vederilor prezenttzi le'gi

atrage rdsptmdere cont'raver(ionalai, in conformitale cu legi,slalia. Cons'to,tarea contt'avenliiilor S'i

aplicarea soncliunilor se reulizeaza de crilre per,sonctlul imputernir:il al rtrgttnc:lor de co'ntroJ.
Prevederile respective sunt expuse la genenll gi necesit concretizdri. Astfel. erite necesar de a stabili
faptele r:onct'ete care sc califlc[ ca contrav(]ntie qi olganul constatator l;i dc aplicare a sancfi,uilor
pentlu ca Codul contrarzenlional sd prevadii sancliuni pentlu faptele crrntravenfionale prevdzute ,Ct:

proiect.

Co nc:luzii S i reco r,nanddri ;

Proiectul necesitd a fl nrodificirt, tiincl luate in consideratie recornzrndiLrile expuse.

Opirriile mernbrrilor Grupului rlr: lucru arl Cornisiei de stat pentru rcglementare:r
a ctivi tlfii de in trep ri nzrator

Dl Vladislav Canninschi
Proiectul nu se susfine.

Dna Marina Ilzovii
Proiectul nu se susline,

Dna Ana Groza
Proiectul se susfine cu couditria ludrii in crtnsidcrare a obiecliilor gi rec,omanclarilor expertului

Secretariatului Evaludrii Inrpactnlui de Reglernentare,

Dna Liliana Ilusuioc
Proiectul nu se suistilte.



I)na Carolina Linte
Proiectul nu se susline,

Suplinrentar la obiecfiile qi recomand6rile expuse asupra proiectului de cdtre experful
Secretariatului Evaluarii hnpactului de Rlegleurentare se recomandd a indica cDlrcrot denumirea
autoritAfii mentionatd la art.2 alirr. (3) din proiectul dr: lege,

Cu referire la art,3, care stabile;te principiile de baza ale politicii de stat irt clorneniulutilizdrii
organisnrelol rnodiflcate genetic, se recornandd cornpletalea principiului precauliei gr principiului
priorit[1ii cu cuvinrtele ,,sdndtiilii gi bunastiirii anintalelor/furajelor".

De asemenea, se recomandd ca proiectul integral sd fie completat cu prevederi referitoare la

s[ndtatea qi bunds;tarea animalelor, deoarece furajele, me,dicatnetrtele de uz, veterinar au impact

direct asupra slndt[tii qi bundstiirii anirnalelor.
La aft.4 din proiectul de lege se rccornandd s[ fic inolr,rsii Ei Agenlia Na{ionali,i pentru Siguranf a

Alirnentelor.
Cu ref'erile la diserninarea deliberat[ in mediu a organisnrelor modificate genetic (OMG)

pentru producerea de alirnente qi furaje rerrarcd cd existZr anunrite neclaritZrli: care etutoritate are

dreptul sd lirliteze riscurile: Agenlia NalionalS pentru Sigunanla Alirnentelor sau l\genlia de Mediu;

cine tine eviclenta acestor riscuri qi care este instrumentul de evaluare a riscu,rilor. Consider6 cd este,

necesaf de a indtca autoritatea competentd;i func{iile acesteia. Propune comJrletarera art.9 lit. h) din

proiect cu norme privind linerea evidenfei liscurilor ;i a datelor statistice.

Menlioleazii cd in proi,octul cle lege se inrlica in calitate de autoritate cotnpetentd Agenlia der

Mediu, dar art.10 se referh la Inspectoratul pentnr proteclia tnediului, astfel cli sc creeazd confuzii.

La art.l2 clin proiectul cle lege se propune ca in componenla Comisiei pentru securitate,

biologica sa fre inclusd Universitatea Tehrricd din Moldova (Facultatea Tehrnologia alimentard)'

Menfioneazii cd un afl:icol din proiectul precedent stabilea atribufiile Agen{iei Nalionale,

pentru Siguranfa Alirnentelor in raport tlt nlc(licarlientcle, prorjusele f'arrnaccutice, care conlinr

organisme rnocJifrr;ate genctic, dar in proiectul prezerttat articolul respectiv 1-1g sg rs:gdse;te. Nu este:

clar r1.lotivul gi autoritatea cdreia i-au fbst [ransr.trise aceste funcgii.

f)na Alexandra Popa
Proiectul se susfine cu r:ondifia lulriLi in considerare a obiecftilor gi recomaltddrilor experlului

Secretariatului Evalubrii Irnpactului de Reglemerrtare,

Dna Diana Russu
Proiechrl nu se susline.

Dna Elena Bejenaru
Men{ioneazl cd proiecful nu este insofit de Nota dr: fundamentare, jn care ar trebuie sd fit:

explicatd parliatitatea transpunerii Directivei 2001l18/CE, Existd clevieri esr:ntial,r: de la plevederilt:

Directivei, nten{ionate de cdtre expertul Seoretat'iatului Evaludlii Impacttllui de Fl'cglementare.

Se r-eco;nandd insistenl. rlodificarceL textului proiect,ului in contormitate cu obieoliile expuse

d e expertu I S ecretariatulut []'va ludri i hnp actului cle Re glem etrtare.

Se susgine cu condilia ludrii irr consiclerare a r;,biecfiilor ;i recornandilrilor expertului

Secretariafului Evnludlii Irrpaclr.Llui de I{r:glementare gi a tnenliunilor tbrnrulate supra.

Dl Viclor Baciu
Proiectrrl nu se sustine.

Dna Valentfina ChiPer
Proiectul nu se susline. Urmeazd a fi luat[ in cortsriderarc opinia e>rpertului Secretariatului

Evaludrii ImllactuLlui de Reglementare,

DlRornan Gapeev
Proiectul se suiline cu condi(ia ludrii in considerare a obiec{iilor qi recomandbrilol expertului

Secretariatului Evaludri i Imrractului de I{eglententare'



Dl Alexandru Leonte
Prcliectul se susJine cu coniiilia luirrii in consitleraro a obiec;irlor rpi

Secretariatului tlvaluarii Irnpactului cle Rcglementare.

Dna Maria Nagornii
Proiecrul se susline .

Dl Vitalie Dragan

recomand6r'il or i:xpertulu i

Proiectulse susfine cu conCilia tuariiin considerare a obiecliilor";;i recomancl[rilor expertulr.ri
Secretariatului Evaludrii Impactului de Reglernentare.

Dna Victoria Ciorbl
Proiectul nu se sustine.

Dl Alexandru'Iocarjcvschi
Atenfioneazd asupra urmdtoarelor aspecte:

- dispozitia ar1.. 2 cuprinde noliunea autoritate contpetenta de: n,:t:rJiu, iu sensul prezerntuluri
proiect fiind reprezt:ntata de Agentia de Mediu,'fotusi in textul p,roiectului, autorul opereazd ou
terrneni ca autoritate competentd, autoritate lrational[, organul central rle rnediu (art.5, 1.2-2ti,31)t
- fiind recomandabil o precizare in acest sens (Agenfia clc Mediu sau o altd autoritate?);
- nofiunez',,corCttlui unic det identificare" - se face trimitere Ia Re,gulamentul Comisiei (CE)

nr' 6512004 din 14 ianuarie 2004t, - dispozigia cle blanchetd in acest sens nu poate fi aplicatd .lirect
sl ntl va avea putet'e juridich intru cAt se 1'ace trimitere la un act a l.Jll, lSepublica Moldova neliinrl
membru a UE;
- sintagn)a,,cu respectareu legi,sla!iei nrLtionule in rlomertiu" afi, 5(5) qiprevederile lit. b art,

6 ,,a.probd actele nctrmative nece,sare pe.ntru execLtlarea prezenlei le:gi" -- poart[ caracter incert, pot
crea situatii de conflict gi necesit[ o concretizare;
- la capitolul iI, Proiectul prevede un ;ir de competente pentm autcritdtile publice in {omeniul

OM(f' Astfel, unele din atribufiiile funclionale a ANSA (art. 9lit.. a), )lt)) ,,examineazci closarele
depu'se cle notificatori, expediate de attloritatea contpetentd, se, exlttLu.te asLLpra oportunitdlii
tttrlrtrizcirii plctsdrii,oe piulii a OMG; elaborecrzri si aplicit plantyi cle,control"- se sLl[)rapLrn cu
atribufiile Ministerllui Agricultulii, Dezvoltlrii ltegionalc si Mediului (care este responsatril de
elab<lrarea docutnentelor cle politioi). Totodatit , arl,7 lit. f) - inJbrnto.rea Comisiei Ettrtpene S'i ctltor
state despre eventuale accidente ;i sitr,tulii r)e urgenld cu impliculii tra,nsJrontaliere - constituie o
atribufie a Agenfiei de Mediu;
- confinutul art. l6(3) la expirarea termenului de l0 zile lucrdtoare cle la clepunerea actelor

necesarealltoritAtii cotllpetentepentrlt atrtr>rizare,,,nLLSeconsir)erd,c'detistaacr:eptaretacitd"clac-a
autoritatea ccltlpetentd nu a plezentat solicitantului un rdspuns negativ- forntularea nega!iei in
dispclzilia articolului clat poate fi intelprctath inexact, clcAncl situatii de conflict sau telgive:rsarer;
- art. 19 (4) ,,pentru cQ un organis'm modiJicat p;enetic soLt o combinalie de asernened

organisme sdfie utillzat/ci in alt scop decat cel deja speciJicat tntr-o ,notirfttcare, notificatorul tr<tl:uie
s'd trtznsmitd o noti"fir:are distinctdt"- sintagma sd transmitb o notific4g: dii;tinctd necesit[ o preciizare
in acest sens (ce fel de notificarei, Dup[ car.e criter-ii?);
- prevederile art. 2l Autori:zalia, sunt identice cu pleveclerile art. l6 alin. (3) Ei alin. (6) - in

acest contextcreeazta incertitudinr: dublarea dispoziqiilor, se solicitd r:xcluclerea unei interpretEli sau
prect'zdrt in acest sens;
- art.26 ,,evaluarea ris'cuhti ecok-tgic, in concltyiile ulin. (|),,tt: t'eql,izesza de cdtre organisme

Stiin!iJice independente saLt experli independenli cot{orm procedttrIi. .ttabilite printr-un reg,ulantent
elabr.rrat de organul central de mediu al administraliei publice Si a,,1y6fi417 de Guvern', - dispoz:i{ia
datd lace ref-erire la uur Regulamernt care nu este elabolat, interpretarea datd ar putea crea clificultdti
pentru viitor;
- art. 29 ,,autoritrilile publi':e c:entrale pentru .siguranyu alintenlelor, agricultttru, l,troleclia

cotxsltmutot'iLor 5i Jie'care operator din domeniu iau ntdsut'i, potrivir r:tt,upetenlelor tor, petxtru a



pentru art. 34(
denLrnri ait.35 ,,

de accidenl"- c vAntul r[sp
- intrtu cdt in
asemenea, in ca

tuturor autori

'in tet<tul p

p e n,t r u, i n: d I c ar e a I e gi s I a I i e i S i r ep arale a d aun el o r
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SINTEZA AUTORULUI  

la examinarea obiecțiilor expertului SEIR și membrilor Grupului de lucru al 

 Comisiei de stat pentru reglementarea activității de întreprinzător 
 la proiectul legii privind organismele modificate genetic 

 

 N/o Conținutul obiecției Argumente de acceptare  ale autorului proiectului 

 

1 Proiectul de lege prevede transpunea parțială a 

Directivei 2001/18/CE a Parlamentului European 

şi a Consiliului din 12 martie 2001 privind 

diseminarea deliberată în mediu a organismelor 

modificate genetic1. 

 

 În unele cazuri prevederile proiectului diferă de 

la prevederile Directivei în cauză.  

( „asigurarea protecției mediului și a sănătății 

umane” - Prevederile legii și  „a proteja 

sănătatea umană și mediul - Prevederile 

Directivei 

 

. 

Articolul 2. Domeniile de aplicare a legii  

(1) Activitățile reglementate prin prezenta lege 

sunt:  

a) introducerea deliberată în mediu a 

organismelor modificate genetic, în alte scopuri 

decât introducerea pe piață;  

b) plasarea pe piață a organismelor modificate 

genetic ca produse în sine sau componente ale 

altor produse,  

c) mișcarea transfrontalieră a organismelor 

 

 

 

 

 

 

Se acceptă  

În tot cuprinsul proiectului legii,   la orice formă gramaticală, cuvintele  „protecția mediului 

și a sănătății umane”  au fost substituite cu cuvintele ” protecția  sănătății umane și a 

mediului”   

 

 

 

Nu se acceptă 

Explicație Includerea lit. c) alin. (1) art. 2 privind  mișcarea transfrontalieră a organismelor 

modificate genetic ca produse în sine sau componente ale altor produse în legătură cu 

activităţile prevăzute la lit. a) şi b) a fost impusă de ratificarea de către Republica Moldova  

prin Legea nr. 96/2018 a Protocolului adiţional Nagoya-Kuala Lumpur privind răspunderea şi 

repararea prejudiciului la Protocolul de la Cartagena privind biosecuritatea. 

   
Protocolul adiţional Nagoya-Kuala Lumpur reprezintă concretizarea prevederilor art. 27 din 

Protocolul de la Cartagena, care a introdus obligaţia Părţilor de a iniţia un proces de elaborare 
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modificate genetic ca produse în sine sau 

componente ale altor produse în legătură cu 

activităţile prevăzute la lit. a) şi b). Activitățile se 

referă la organisme modificate genetic definite în 

conformitate cu prezenta lege. 

 

Prevederile Directivei 

Articolul 1 

În conformitate cu principiul de precauție, 

obiectivul prezentei directive este acela de a 

armoniza actele cu putere de lege și actele 

administrative ale statelor membre și de în cazul 

în care: 

- se efectuează diseminarea deliberată în mediu a 

organismelor modificate genetic, în orice alte 

scopuri decât introducerea pe piață în interiorul 

Comunității; 

- se introduc pe piață organisme modificate 

genetic ca produse în sine sau componente ale 

altor produse, în interiorul Comunității. 

 

 

 

a unor norme şi proceduri internaţionale în domeniul răspunderii şi reparării prejudiciului 

rezultat din mişcarea transfrontieră a organismelor modificate genetic.  

 

2.  Proiectul de lege conţine prevederi cu 

caracter incert (alin. (2) al art.1) şi prevede mai 

multe derogări (alin. (2) al art.2) comparativ cu 

prevederile art. 3 din Directiva 2001/18/CE. În 

special, în proiect este menţionată reglementarea 

separată prin hotărâre de Guvern a autorizării 

introducerii pe piaţă a alimentelor şi/sau hranei 

pentru animale, care constau din/sau conţin 

şi/sau sunt produse din organisme modificate 

genetic (lit. c), alin. (2) al art. 2), fiind desemnată 

ca autoritate competentă de autorizare Agenţia 

Naţională pentru Siguranţa Alimentelor (alin. (3) 

al art. 2). Menţionăm, că Capitolul IV din proiect 

Se acceptă 

 

La art. 1 alin. (2) cuvintele „altor acte legislative şi normative în domeniul vizat” au fost 

excluse 

 

La art. 2 alin (2), (3) și (4) se expun în următoarea redacție: 

„(2) Orice organism modificat genetic, ca produs în sine sau componentă a altui produs, se 

plasează pe piață numai după ce a fost autorizat pentru plasare  pe piață în conformitate cu 

prezenta lege. Legislația sectorială ulterioară privind microorganismele modificate genetic, 

medicamentele, produsele alimentare și furajele modificate genetic vor fi elaborate conform 

prevederilor prezentei legi.  

(3) Până la intrarea  în vigoare a legislației sectoriale specifice orice organism modificat 

genetic, ca produs în sine sau componentă a altui produs  urmează a fi autorizat pentru 
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reglementează autorizarea respectivă, prin 

transpunerea Părţii C a Directivei 2001/18/CE şi, 

în opinia noastră, alte reglementări pot crea 

situaţii de dublare în reglementări şi 

incertitudine. Atragem atenţia, că proiectul de 

lege pune accentul pe mediu şi ulterior pe 

sănătatea umană (art.1), fapt ce diferă de 

prevederile Directivei (art.1). În opinia noastră, 

astfel de abordare poate crea situaţii de 

incertitudine pentru viitor, deoarece pot fi 

adoptate şi alte acte normative, care vor dubla 

proiectul respectiv de lege sau vor conţine 

prevederi contradictorii. Totodată, astfel de 

abordare dublează efortul din partea aparatului 

administrativ, dar şi din partea mediului 

consultativ.  

De remarcat prevederile art. 5 şi 12 din 

Directivă 2001/18/CE, sensul cărora este că dacă 

nu este altă legislaţie europeană se aplică 

directiva în cauză. Totodată, în cazul existenţei 

altor reglementări la nivel european, acestea 

trebuie să corespundă cu Directiva în cauză. 

Cerinţele altei legislaţii comunitare trebuie să fie 

cel puţin echivalente cu cerinţele Directivei 

2001/18/CE. Legislaţia ulterioară adoptată în 

domeniu trebuie să corespundă cu Directiva 

2001/18/CE, iar până la adoptarea altor 

reglementări se aplică Directiva în cauză. Deci, 

în proiectul de lege, la capitolele III şi IV, 

similar prevederilor art. 5 şi 12 din Directiva 

2001/18/CE, trebuie să se facă referinţă la legi 

concrete, iar în cazul inexistenţei acestora, acest 

proiect de lege trebuie să reglementeze integral 

diseminarea deliberată în mediu a organismelor 

modificate genetic, în orice alte scopuri decât 

introducerea pe piaţă în interiorul Republicii 

utilizare conform prevederilor prezentei legi.  

(4) Prezenta lege nu se aplică: 

a) organismelor obținute prin tehnici de modificare genetică  cu condiţia ca acestea să nu 

implice utilizarea moleculelor de acid nucleic recombinat sau a organismelor modificate 

genetic obținute prin fertilizare in vitro,  inducția poliploidală și procese naturale, cum ar fi 

conjugarea, transducţia, transformarea;     

b) organismelor modificate genetic în cazul transportului feroviar, rutier, pe calea navigației 

fluviale sau aeriene, cu excepția prevederilor privind evaluarea riscului ecologic şi planului 

de urgenţă. ”.  
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Moldova şi introducerea pe piaţă a organismelor 

modificate genetic ca produse în sine sau 

componente ale altor produse, în interiorul 

Republicii Moldova. Proiectul de lege poate 

stabili şi alte cerinţe, dar nu mai jos de cele 

prevăzute în Directiv2001/18/CE. Totodată, este 

inadmisibil ca alte cerinţe să fie stabilite la nivel 

de hotărâre de Guvern.  

     Din cele expuse, este necesar de a revizui 

proiectul de lege, fiind transpusă corespunzător 

Directiva 2001/18/CE. Totodată, prevederile 

alin. (2) al art. 1, lit. c), alin. (1) al art. 2, lit. b), 

c), d), alin. (2) al art. 2 şi alin. (3) al art. 2 

necesită a fi excluse.  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Se acceptă cu excepția excluderii alin. (3)  art.2 dat fiind faptul că  art. 5 din Protocolul de 

Cartagena privind biosecuritatea stabilește că Protocolul nu se aplică, fără a prejudicia 

dreptul unei părţi de a supune toate organismele modificate genetic unei evaluări a riscurilor 

înainte de a lua decizia privind importul lor - mişcărilor transfrontiere a organismelor 

modificate genetic care sunt produse farmaceutice destinate populaţiei şi care cad sub 

incidenţa altor acorduri sau organisme internaţionale relevante. 

 

Astfel, Pct.31. Partea C din directivă nu se aplică în cazul produselor reglementate de 

Regulamentul (CEE) nr. 2309/93 al Consiliului din 22 iulie 1993 de stabilire a procedurilor 

comunitare de autorizare și supraveghere a produselor medicamentoase de uz uman și 

veterinar și de înființare a unei Agenții Europene pentru Evaluarea Produselor 

Medicamentoase (6), cu condiția să includă o evaluare a riscului ecologic echivalentă cu cea 

prevăzută de prezenta directivă 

 Directiva 2001/18/CE articolele 13-24 nu se aplică medicamentelor de uz uman care conțin 

sau constau în organisme modificate genetic (REGULAMENTUL (CE) NR. 726/2004 AL 

PARLAMENTULUI EUROPEAN Ș I AL CONSILIULUI din 31 martie 2004 de stabilire a 

procedurilor comunitare privind autorizarea și supravegherea medicamentelor de uz uman 

 și veterinar și de instituire a unei Agenții Europene pentru Medicamente). 

 

3.      Proiectul de lege prevede noţiunea autoritate 

competentă în domeniul mediului - autoritatea 

publică, responsabilă de procedura de autorizare 

şi monitorizare a introducerii organismelor 

modificate genetic ca produse în sine sau 

componente ale altor produse (în sensul acestei 

legi - Agenţia de Mediu). Însă în textul 

proiectului se utilizează noţiunile autoritate 

competentă (art. 5, 12, 14 – 26, 31), autorităţile 

Se acceptă  

Noțiunile au fost revăzute. 

La art. 35 se face referire la „autorităţile naţionale competente din statele limitrofe” 
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competente, autorităţile naţionale (art. 13). Astfel 

de prevederi necesită a fi concretizate. 

 

4.      (Proiectul de lege prevede noţiunea - codul 

unic de identificare - o înşiruire de cifre şi/sau 

litere, care permite identificarea unui organism 

modificat genetic pe baza evenimentului de 

transformare autorizat din care acesta rezultă, şi 

care asigură accesul la informaţiile specifice 

referitoare la acesta. Codul se atribuie conform 

Regulamentului Comisiei (CE) nr. 65/2004 din 

14 ianuarie 2004 de stabilire a unui sistem de 

elaborare şi alocare a unor identificatori unici 

pentru organismele modificate genetic, publicat 

în Jurnalul Oficial al Comunităţilor Europene 

(JOCE) nr. L 10 din 16 ianuarie 2004. În opinia 

noastră, este inadmisibil de efectuat trimiteri la 

un document european, deoarece acesta nu poate 

fi aplicat direct şi nu poate avea forţă juridic în 

cazul Republicii Moldova, deoarece ţara nu este 

membru UE. Este necesar de a transpune 

Regulamentul Comisiei (CE) nr. 65/2004 în o 

anexă separată la proiectul de lege în cauză. 

Obiecţia valabilă şi pentru prevederile p.3, 

compartimentului C al anexei 3.. 

Explicație: 

Conferința părților din 2004 la Protocolul de la Cartagena a solicitat țărilor semnatare 

introducerea unui sistem unic de identificare, recunoscând necesitatea creării codurilor de 

identificare unice armonizate pentru a facilita accesul la informații relevante privind 

organismele vii modificate care suferă mișcare transfrontalieră. 

Pct. 31. din Directivă „Trebuie să se elaboreze un sistem, folosind procedura de comitet 

adecvată, pentru a se desemna un identificator unic al OMG-urilor, ținându-se seama de 

dezvoltările relevante la nivelul forurilor internaționale.”. 

 

Regulamentul Comisiei (CE) nr. 65/2004 de stabilește sistemul de elaborare și 

 alocare a unor identificatori unici pentru organismele modificate genetic . 

Astfel, art. 2, alin. (1) prevede că cererile de introducere pe piață a OMG-urilor trebuie să 

cuprindă un identificator unic pentru fiecare OMG vizat. Identificatorii unici trebuie elaborați 

în conformitate cu un anumit format, pentru a asigura coerența atât la nivel unional, cât și la 

nivel internațional. 

Codul unic de identificare este elaborat cu preponderență de companiile care crează (obțin) 

organisme modificate genetic și care intenționează a le întroduce pe piață. 

Registrul de identificatori unici LMO (LMO-UIds), care se regăsește pe pagima WEB a MSI 

- mecanismul internațional de schimb de informații în domeniul organismelor modificate 

genetic, stabilit prin Protocolul de la Cartagena privind biosecuritatea (BCH – the Biosafety 

Clearing-House)e oferă informații sumare despre toate organismele modificate vii 

înregistrate în BCH, inclusiv evenimente de transformare, modificări genetice și codul unic 

de identificare (dacă este disponibil ) pentru fiecare înregistrare.  

Codul unic de identificare este creat de originatorii de organisme modificate genetic.  

 

Republica Moldova actualmente nu este  originator și nu are  intenții și capacități de a crea 

noi organisme modificate genetic.  

În cazul importului se indică codul unic de identificare creat de originator și care este 

acceptat la nivel mondial și european 
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 5.     Prevederile alin. (5) al art. 5 stabilesc,că 

etichetarea şi ambalarea trebuie să se facă în 

conformitate cu prevederile anexei nr. 4 şi cu 

respectarea legislaţiei naţionale în domeniu. 

Cuvintele „şi cu respectarea legislaţiei naţionale 

în domeniu” poartă caracter incert şi pot crea 

situaţii de interpretări discreţionare şi conflict. 

Astfel de prevederi necesită a fi concretizate sau 

excluse. Obiecţia valabilă şi pentru prevederile 

lit. b) al art. 6.  

Se acceptă. 

Etichetarea şi ambalarea urmează a fi efectuată în conformitate cu prevederile anexei nr. 4 

ale prezentei legi. 

6.     Proiectul de lege prevede competenţe pentru 

un şir de autorităţi publice în domeniul OMG - 

Ministerul Agriculturii, Dezvoltării Regionale şi 

Mediului, Agenţia de Mediu, Agenţia Naţională 

pentru Siguranţa Alimentelor, Inspectoratul 

pentru protecţia mediului. În opinia noastră este 

necesar de a revizui atribuţiile autorităţilor 

menţionate, în special atribuţiile Ministerului 

Agriculturii, Dezvoltării Regionale şi Mediului 

prevăzute la lit. b) – f) al art. 7, deoarece 

ministerul trebuie să aibă atribuţii de elaborare şi 

promovare a politicilor, aceste atribuţii fiind 

prevăzute pentru Agenţia de Mediu. Totodată, 

este necesar de a concretiza atribuţiile ANSA şi 

Agenţiei de Mediu referitor la eliberarea 

autorizaţiilor prevăzute de proiect.  

 

Se acceptă  

În prealabil proiectul a fost prezentat instituțiilor din subordinea MADRM. Opiniile Agenției 

de Mediu și Inspectoratului pentru Protecția Mediului au fost luate în considerare.  

Urmează avizarea de către  instituțiile vizate și rectificarea responsabilităților  după caz. 

7.       Prevederile alin. (3) al art. 16 stabilesc, că 

autorizaţia se eliberează de către autoritatea 

competentă în termen de 10 zile lucrătoare, 

începând cu ziua recepţionării tuturor actelor 

necesare eliberării actului permisiv. La 

expirarea termenului de 10 zile lucrătoare nu se 

consideră că există acceptare tacită dacă 

Se acceptă 

Cuvintele „tuturor actelor necesare” au fost substituite cu cuvintele „Avizul Comisiei 

Naționale pentru Securitate Biologică” 
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autoritatea competentă nu a prezentat 

solicitantului un răspuns negativ. Prevederile 

respective necesită a fi concretizate referitor la 

cuvintele „tuturor actelor necesare”.  

    Negarea în proiect în formularea prezentată a 

principiului aprobării tacite este inacceptabilă, 

deoarece pot fi create situaţii de tergiversare 

intenţionată a eliberării autorizaţiilor şi de 

favorizare a diferitor fenomene de conflict şi/sau 

coruptibilitate. Obiecţia valabilă şi pentru alin. 

(1) al art. 21 şi alin. (4) al art. 23.  

 

 

 

 

 

Se acceptă  

În scopul excluderii tergiversării  intenţionate a eliberării autorizaţiilor şi de favorizare a 

diferitor fenomene de conflict şi/sau coruptibilitate, alineatul a fost exclus. 

8.      Prevederile alin. (1) al art. 18 din proiect 

stabilesc, că autoritatea competentă poate 

suspenda sau retrage autorizaţia privind 

diseminarea deliberată în mediu emisă în 

situaţia când condiţiile impuse prin autorizaţie 

nu sunt sau nu mai pot fi îndeplinite şi nu a putut 

fi găsită nici o soluţie alternativă la 

suspendarea/retragerea autorizaţiei de către 

autoritatea competentă. În opinia noastră 

formulările „poate” şi „sau” pot crea situaţii de 

interpretări discreţionare din partea 

funcţionarilor publici şi situaţii de conflict şi/sau 

coruptibilitate. Astfel, prevederile respective 

necesită a fi reformulate şi concretizate, totodată 

fiind coroborate cu prevederile articolului 17 din 

Legea nr. 235/2006 şi articolelor 10 şi 11 din 

Legea nr. 160/2011.  

 

 

    Obiecţia este valabilă şi pentru prevederile 

alin. (1) al art. 28 referitor la formulările „poate”, 

„ori”. 

 

Se acceptă 

(1) Suspendarea sau anularea autorizaţiei privind diseminarea deliberată în mediu emisă  în 

situaţia când condiţiile impuse prin autorizaţie nu sunt sau nu mai  pot fi îndeplinite şi nu a 

putut fi găsită nicio soluţie alternativă la suspendare/retragere a autorizaţiei de către 

autoritatea competentă e efectuează în condițiile art. 17 din Legea 235/2006 cu privire la 

principiile de bază de reglementare a activităţii de întreprinzător. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Nu se acceptă 

Prevederea este conform art. 23 din Directivă 

 „ Articolul 23 Clauza de protecție 

(1)   Dacă un stat membru, ca urmare a unor informații noi sau suplimentare, disponibile de 
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la data autorizației, care influențează evaluarea riscului ecologic sau ca urmare a reevaluării 

informațiilor existente pe baza unor cunoștințe științifice noi sau suplimentare, are motive 

întemeiate pentru a considera că un OMG, ca produs în sine sau componentă a altui produs, 

care a fost notificat corect și pentru care s-a primit autorizația scrisă în conformitate cu 

prezenta directivă, constituie un risc pentru sănătatea umană sau mediu, statul membru 

respectiv poate restricționa provizoriu sau interzice utilizarea și/sau vânzarea respectivului 

OMG, ca produs în sine sau componentă a altui produs pe teritoriul acestuia. 

Statul membru se asigură că, în cazul unui risc major, se aplică măsuri de urgență, precum 

suspendarea sau încheierea introducerii pe piață, inclusiv informarea populației. 

 

 

9.      (Prevederile alin. (3) al art. 24 stabilesc, că 

autoritatea competentă publică pe pagina sa 

WEB, până la 30 ianuarie al fiecărui an, un 

raport asupra activităţilor din anul anterior. 

Raportul se avizează în prealabil de organul 

central de mediu al administraţiei publice.    

Aceste prevederi conţin un element de risc în 

sensul că pot fi interpretări de prezentare spre 

avizare a rapoartelor deţinătorilor de autorizaţii 

prevăzute la alineatele (1) şi (2) al aceluiaşi 

articol. Astfel, este binevenit ca prevederile alin. 

(3) să fie expuse în un articol separat 

Se acceptă parțial. 

În scopul excluderii unor interpretări ale rapoartelor deţinătorilor de autorizaţii Agenția de 

Mediu va anexa la Raportul prezentat spre avizare Rapoartele deținătorilor de autorizații. 

Acest lucru e posibil, dat fiind faptul că ultimii urmează să prezinte Raportul și în format 

electronic 

10.     Prevederile alin. (1) al art. 29 stabilesc, că 

autorităţile publice centrale pentru siguranţa 

alimentelor, agricultură, protecţia consumatorilor 

şi fiecare operator din domeniu iau măsuri, 

potrivit competenţelor lor, pentru a evita 

prezenţa accidentală a organismelor modificate 

genetic în alte produse, conform prevederilor 

legislaţiei naţionale în vigoare. Aceste prevederi 

sunt expuse la general, poartă caracter incert şi 

necesită a fi concretizate. 

 

Se acceptă 

Se propune expunerea art. 29 alin (1) în următoarea redacție: 

„ (1) Autorităţile  publice  centrale pentru siguranţa alimentelor,  agricultură,  

protecţia consumatorilor şi fiecare operator din domeniu iau măsuri, potrivit competenţelor 

lor, pentru a se asigura că, în toate stadiile introducerii pe piaţă, etichetarea şi ambalarea 

organismelor modificate genetic introduse pe piaţă, ca atare sau componente ale unor 

produse, corespund cerinţelor relevante specificate în autorizaţia prevăzută la art. 16 şi art. 21 

pentru a evita prezenţa accidentală a organismelor modificate genetic în alte produse.”. 

 11.      Prevederile stabilesc, că autoritatea Explicație:  
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competentă poate solicita organului central de 

mediu al administraţiei publice, după 

consultarea Comisiei pentru securitate 

biologică, restricţionarea provizorie sau 

interzicerea utilizării şi/sau a comercializării 

unui organism modificat genetic, ca produs în 

sine sau componentă a unui produs prin 

aplicarea procedurii privind clauza de 

salvgardare, prevăzută la art. 29. Prevederile 

respective sunt inacceptabile, deoarece 

autoritatea competentă, conform alin. (1) al art. 

28 deţine astfel de competenţe, competenţe care 

nu pot fi atribuite unui organ central de mediu al 

administraţiei publice din considerentele expuse 

anterior.  

 

Prevederea este conform art. 23  din Directivă „ Clauza de protecție” și se referă la situații 

excepționale când sunt puse în pericol sănătatea umană și mediul. 

 

Considerăm că Ministerul Justiției ar putea să se expună aspra acestui articol. 

12.     La art. 35 în denumirea articolului este necesar 

de a exclude cuvintele „pentru încălcarea 

legislaţiei şi” şi de a substitui cuvântul 

„Răspunderea” cu cuvântul „responsabilitatea” 

sau „ obligaţii”, deoarece din sensul prevederilor 

acestui articol, acestea nu pot fi calificate ca 

răspundere juridică. Totodată, considerăm că 

prezentarea informaţiei din partea utilizatorului 

de OMG către patru autorităţi publice este 

inacceptabilă, necesită eforturi complementare şi 

inutile din partea acestuia. Informaţia respectivă 

trebuie să fie prezentate doar unei singure 

autorităţi - din sensul proiectului Agenţiei de 

Mediu, care ulterior o va disemina şi altor 

autorităţi. 

Se acceptă 

Art. 35 a fost redactat. 

 

13.     Prevederile art. 36 din proiectul de lege 

stabilesc, că încălcarea prevederilor prezentei 

legi atrage răspundere contravenţională, în 

conformitate cu legislaţia. Constatarea 

contravenţiilor şi aplicarea sancţiunilor se 

Se acceptă 

Art 36 se propune a fi completat după cum urmează: 

   „Articolul 36. Responsabilitatea pentru încălcarea prevederilor prezentei legi 

(1) Încălcarea prevederilor prezentei legi atrage răspundere  contravenţională, în 

conformitate cu legislaţia în vigoare. 
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realizează de către personalul împuternicit al 

organelor de control. Prevederile respective sunt 

expuse la general şi necesit concretizări. Astfel, 

este necesar de a stabili faptele concrete care se 

califică ca contravenţie şi organul constatator şi 

de aplicare a sancţiunilor pentru ca Codul 

contravenţional să prevadă sancţiuni pentru 

faptele contravenţionale prevăzute de proiect. 

   (2) Sînt încălcări ale prezentei legi: 

a) introducerea deliberată în mediu a unui organism modificat genetic în scop de 

cercetare-dezvoltare sau în orice alte scopuri decât introducerea pe piaţă, fără 

autorizaţie emisă de autoritatea competentă; 

b) introducerea pe piaţă a unui organism modificat genetic, ca atare sau parte 

componentă a unui produs, fără autorizaţie emisă de autoritatea competentă; 

c) introducerea pe piaţă a unui organism modificat genetic, ca atare sau parte 

componentă a unui produs, în fără etichetare şi ambalare; 

d)  efectuarea oricărei mişcări transfrontieră de organisme modificate genetic, ca atare 

sau parte componentă a unui produs, fără  respectarea condiţiilor impuse prin 

prezenta lege; 

e) Contaminarea premeditată cu organisme modificate genetic a organismelor 

convenţionale nemodificate; 

    (3) Sancţiunile pentru încălcările nominalizate la alin.(2) se aplică în temeiul documentelor 

de constatare (procese-verbale) prezentate de organele (persoanele) abilitate. 

(4)  Constatarea contravenţiilor şi aplicarea sancţiunilor se realizează de către personalul 

 împuternicit al Inspectoratului pentru Protecția Mediului și Agenției Naționale pentru 

Siguranța Alimentelor.” 

 

14.     A indica concret denumirea autorității 

menționată la art.2 alin. (3) din proiectul de lege 

 

Se acceptă 

15. Cu referire la art.3, care stabilește principiile de 

bază ale politicii de stat în domeniul utilizării 

organismelor modificate genetic, se recomandă 

completarea principiului precauției și 

principiului priorității cu cuvintele „sănătății și 

bunăstării animalelor/furajelor”.  De asemenea, 

se recomandă ca proiectul integral să fie 

completat cu prevederi referitoare la sănătatea și 

bunăstarea animalelor, deoarece furajele, 

medicamentele de uz veterinar au impact direct 

asupra sănătății și bunăstării animalelor. 

În Anexa II a Directivei „PRINCIPII DE EVALUARE A RISCULUI ECOLOGIC” se 

stipulează că obiectivul unei evaluări a riscului ecologic  este, în funcție de caz, acela de a 

identifica și evalua efectele adverse potențiale ale OMG-ului, directe sau indirecte, imediate 

sau întârziate, asupra sănătății umane și asupra mediului, pe care le poate avea diseminarea 

intenționată sau introducerea pe piață a OMG-urilor 

Concomitent, un principiu general de evaluare a riscului ecologic este de asemenea faptul că 

se impune realizarea unei analize a „efectelor cumulative pe termen lung” în legătură cu 

diseminarea și introducerea pe piață. Efectele cumulative pe termen lung” se referă la 

efectele cumulative ale autorizației asupra sănătății umane și asupra mediului, inclusiv, inter 

alia, asupra florei și faunei, asupra fertilității solului, asupra degradării solului în ceea ce 

privește materialele organice, asupra lanțului trofic, asupra diversității biologice, asupra 
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sănătății animalelor și a problemelor de rezistență la antibiotice. 

Directiva nu evidențiază separat „ sănătatea și bunăstărea animalelor/furajelor” iar Protocolul 

de la Cartagena privind biosecuritatea face referire numai la sănătatea umană.   

16.     La art.4 din proiectul de lege se recomandă să 

fie inclusă și Agenția Națională pentru Siguranța 

Alimentelor. 

Explicație: 

Art. 4 din lege se referă la Noțiuni.  Competențele ANSA sunt expuse în proiectul legii. 

17.     Cu referire la diseminarea deliberată în mediu 

a organismelor modificate genetic (OMG) pentru 

producerea de alimente și furaje remarcă că 

există anumite neclarități: care autoritate are 

dreptul să limiteze riscurile: Agenția Națională 

pentru Siguranța Alimentelor sau Agenția de 

Mediu; cine ține evidența acestor riscuri și care 

este instrumentul de evaluare a riscurilor. 

Consideră că este necesar de a indica. autoritatea 

competentă și funcțiile acesteia 

Explicație: 

Competențele sunt clar expuse în art. 9 și art. 10.  

 

„Articolul 9. Agenția Națională pentru Siguranța Alimentelor 

a) elaborează şi aplică planuri de control asupra utilizării organismelor modificate genetic ca 

produse alimentare şi/sau furajere care conțin sau constau din organisme modificate genetic;  

b) asigură supravegherea, inspecția şi controlul prezentei organismelor modificate genetic în 

produsele alimentare şi/sau furajere, semințe, produsele alimentare de origine animală, non-

animală la etapa de producere, prelucrare, procesare, transportare, distribuire şi 

comercializare a acestora; 

c) asigură controlul trasabilității produselor alimentare şi/sau furajere  produse din/sau care 

conţin ingrediente produse din organisme modificate genetic;  

 

Articolul 10. Inspectoratul pentru protecția mediului 

a) asigură controlul activităţilor reglementate prin prezenta lege care implică diseminarea în 

mediu a organismelor modificate genetic; 

b) evaluează daunele și calculează prejudiciul cauzat mediului, conform unei instrucțiuni 

aprobată de organul central de mediu și gestionare a resurselor naturale, în cazul unor 

incidente care implică o eliberare  intenționată/neintenţionată în mediu de organisme vii 

modificate genetic, pe parcursul utilizării lor și identifică persoana fizică sau juridică  care a 

cauzat daunele;” 

 

Evaluarea riscurilor este efectuată înainte de eliberarea unei autorizații pentru diseminare 

deliberată în mediu sau pentru plasare pe piață a produselor modifcate genetic. Criteriile de 

elaborare a unei ecvaluări a riscuriloe ecologice sunt expuse în anexa nr. 2 la Directiva 

2001/18/CE și urmează a fi transpuse în legislația națională printr-un regulament aprobat de 

Guvern.  

18.     Propune completarea art.9 lit. h) din proiect cu Explicație: 
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norme privind ținerea evidenței riscurilor și a 

datelor statistice.   Menționează că în proiectul 

de lege se indica în calitate de autoritate 

competentă Agenția de Mediu, dar art.10 se 

referă la Inspectoratul pentru protecția mediului, 

astfel că se creează confuzii 

Inspectoratul pentru Protecția Mediului conform art. 10 lit. c) asigură baza de date în format 

electronic privind activitatea proprie şi transmite informări şi rapoarte privind rezultatele 

controalelor şi inspecţiilor, către autoritatea competentă şi organul central de mediu și 

gestionare a resurselor naturale. 

 Ținerea Registrelor aferente domeniului vizat este competența Agenției de Mediu  (art. 8 lit. 

b) și c)). 

 

 

19.     La art.12 din proiectul de lege se propune ca 

în componența Comisiei pentru securitate 

biologică să fie inclusă Universitatea Tehnică din 

Moldova (Facultatea Tehnologia alimentară).  

Menționează că un articol din proiectul 

precedent stabilea atribuțiile Agenției Naționale 

pentru Siguranța Alimentelor în raport cu 

medicamentele, produsele farmaceutice, care 

conțin organisme modificate genetic, dar în 

proiectul prezentat articolul respectiv nu se 

regăsește. Nu este clar motivul și autoritatea 

căreia i-au fost transmise aceste funcții.   

 

Se acceptă parțial. 

Se acceptă completarea componenței Comisiei Naționale pentru securitate biologică cu un 

reprezentant al Universității tehnice din Moldova. 

 

Art. 5 din Protocolul de Cartagena privind biosecuritatea stabilește că Protocolul nu se aplică, 

fără a prejudicia dreptul unei părţi de a supune toate organismele modificate genetic unei 

evaluări a riscurilor înainte de a lua decizia privind importul lor - mişcărilor transfrontiere a 

organismelor modificate genetic care sunt produse farmaceutice destinate populaţiei şi care 

cad sub incidenţa altor acorduri sau organisme internaţionale relevante. 

 

Astfel, Pct.31. Partea C din prezenta directivă nu se aplică în cazul produselor reglementate 

de Regulamentul (CEE) nr. 2309/93 al Consiliului din 22 iulie 1993 de stabilire a 

procedurilor comunitare de autorizare și supraveghere a produselor medicamentoase de uz 

uman și veterinar și de înființare a unei Agenții Europene pentru Evaluarea Produselor 

Medicamentoase (6), cu condiția să includă o evaluare a riscului ecologic echivalentă cu cea 

prevăzută de prezenta directivă 

 Directiva 2001/18/CE articolele 13-24 nu se aplică medicamentelor de uz uman care conțin 

sau constau în organisme modificate genetic (REGULAMENTUL (CE) NR. 726/2004 AL 

PARLAMENTULUI EUROPEAN Ș I AL CONSILIULUI din 31 martie 2004 de stabilire a 

procedurilor comunitare privind autorizarea și supravegherea medicamentelor de uz uman 

 și veterinar și de instituire a unei Agenții Europene pentru Medicamente). 

 

20.     Dispoziția art. 2 cuprinde noțiunea autoritate 

competentă de mediu, în sensul prezentului 

proiect fiind reprezentată de Agenția de Mediu. 

Totuși în textul proiectului, autorul operează cu 

termeni ca autoritate competentă, autoritate 

națională, organul central de mediu (art. 5, 12-

Articolul 7 din proiectul legii clar stabilește că Ministerul Agriculturii, Dezvoltării Regionale 

şi Mediului este organul central cu responsabilități în domeniul  mediului și gestionare  a 

resurselor naturale. 

Sintagma „autoritate națională” nu se regăsește în text. Cuvântul „națională” se  referă în 

exclusivitate la „Comisia Națională pentru Securitate Biologică” 
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26, 31) – fiind recomandabil o precizare in acest 

sens (Agenția de Mediu sau o altă autoritate?); 

 

21.     Noțiunea „codului unic de identificare” – se 

face trimitere la Regulamentul Comisiei (CE) nr. 

65/2004 din 14 ianuarie 2004 – dispoziția de 

blanchetă în acest sens nu poate fi aplicată direct 

și nu va avea putere juridică întru cât se face 

trimitere la un act a UE, Republica Moldova 

nefiind membru a UE;  

 

Explicație: 

 

 Conferința părților din 2004 la Protocolul de la Cartagena a solicitat țărilor semnatare 

introducerea unui sistem unic de identificare, recunoscând necesitatea creării codurilor de 

identificare unice armonizate pentru a facilita accesul la informații relevante privind 

organismele vii modificate care suferă mișcare transfrontalieră. 

Pct. 31. din Directivă „Trebuie să se elaboreze un sistem, folosind procedura de comitet 

adecvată, pentru a se desemna un identificator unic al OMG-urilor, ținându-se seama de 

dezvoltările relevante la nivelul forurilor internaționale.”. 

 

     Regulamentul Comisiei (CE) nr. 65/2004 de stabilește sistemul de elaborare și  alocare a 

unor identificatori unici pentru organismele modificate genetic . 

Astfel, art. 2, alin. (1) prevede că cererile de introducere pe piață a OMG-urilor trebuie să 

cuprindă un identificator unic pentru fiecare OMG vizat. Identificatorii unici trebuie elaborați 

în conformitate cu un anumit format, pentru a asigura coerența atât la nivel unional, cât și la 

nivel internațional. 

       Codul unic de identificare este elaborat cu preponderență de companiile care crează 

(obțin) organisme modificate genetic și care intenționează a le întroduce pe piață. 

        Registrul de identificatori unici LMO (LMO-UIds), care se regăsește pe pagima WEB a 

MSI - mecanismul internațional de schimb de informații în domeniul organismelor 

modificate genetic, stabilit prin Protocolul de la Cartagena privind biosecuritatea (BCH – the 

Biosafety Clearing-House)e oferă informații sumare despre toate organismele modificate vii 

înregistrate în BCH, inclusiv evenimente de transformare, modificări genetice și codul unic 

de identificare (dacă este disponibil ) pentru fiecare înregistrare.  

         Republica Moldova nu este generator de organisme modificate genetic și în consecință 

în cazul importiului unor astfel de organisme sau produse urmează a utiliza codul inic de 

identificare alocat déjà  acestui OMG. 

 

22.     Sintagma „cu respectarea legislației naționale 

în domeniu” art. 5(5) și prevederile lit. b art. 6 

„aprobă actele normative necesare pentru 

executarea prezentei legi” – poartă caracter 

incert, pot crea situații de conflict și necesită o 

Se acceptă parțial. 

Sintagma „cu respectarea legislației naționale în domeniu” a fost exclusă. 

Proiectul prevede expres unele regulamente care urmează a fi aprobate de Guvern și astfel 

sintagma „aprobă actele normative necesare pentru executarea prezentei legi” nu contravine 

legislației în vigoare. 
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concretizare;  

 

23.     La capitolul II, Proiectul prevede un șir de 

competențe pentru autoritățile publice în 

domeniul OMG. Astfel, unele din atribuțiile 

funcționale a ANSA (art. 9 lit. a), b)) 

„examinează dosarele depuse de notificatori, 

expediate de autoritatea competentă, se expune 

asupra oportunității autorizării plasării pe piață a 

OMG; elaborează şi aplică planuri de control”- 

se suprapun cu atribuțiile Ministerului 

Agriculturii, Dezvoltării Regionale și Mediului 

(care este responsabil de elaborarea 

documentelor de politici). 

Se acceptă.  

Competențele au fost revizuite. 

24.     Art. 7 lit. f) - informarea Comisiei Europene şi 

altor state despre eventuale accidente şi situații 

de urgență cu implicații transfrontaliere – 

constituie o atribuție a Agenției de Mediu;  

 

Se acceptă.  

Atribuția a fost readresată Agenției de Mediu 

25.     Conținutul art. 16(3) la expirarea termenului 

de 10 zile lucrătoare de la depunerea actelor 

necesare autorității competente pentru autorizare, 

„nu se consideră că există acceptare tacită” dacă 

autoritatea competentă nu a prezentat 

solicitantului un răspuns negativ- formularea 

negației în dispoziția articolului dat poate fi 

interpretată inexact, creând situații de conflict 

sau tergiversare;  

 

Se acceptă. 

Alineatul a fost reformulat: ”Absenţa unui răspuns din partea autorităţii competente în 

termenul de 10 zile nu se interpretează ca acceptare tacită a autorizării”. 

 

25.     Art. 19 (4) „pentru ca un organism modificat 

genetic sau o combinație de asemenea organisme 

să fie utilizat/ă în alt scop decât cel deja 

specificat într-o notificare, notificatorul trebuie 

să transmită o notificare distinctă”- sintagma să 

transmită o notificare distinctă necesită o 

precizare în acest sens (ce fel de notificare? 

Se acceptă. 

Cuvântul „distinctă” a fost substituit cu cuvântul „separată”. 

Notificarea este depusă conform legii date, dar articolul se referă la același organism 

modificat genetic, dar care urmează a fi utilizat în alte scopuri. 
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După care criterii?) 

26.     Prevederile art. 21 Autorizația, sunt identice 

cu prevederile art. 16 alin. (3) și alin. (6) - în 

acest context creează incertitudine dublarea 

dispozițiilor, se solicită excluderea unei 

interpretări sau precizări în acest sens; - art. 26 

„evaluarea riscului ecologic, în condițiile alin. 

(1), se realizează de către organisme științifice 

independente sau experți independenți conform 

procedurii stabilite printr-un regulament elaborat 

de organul central de mediu al administrației 

publice şi aprobat de Guvern” – dispoziția dată 

face referire la un Regulament care nu este 

elaborat, interpretarea dată ar putea crea 

dificultăți pentru viitor; 

Art.  16, alin. (2) din Legea 100/2017 prevede că actele normative ale autorităţilor 

administraţiei publice centrale de specialitate şi ale autorităţilor publice autonome sînt emise 

sau aprobate numai în temeiul şi pentru executarea legilor și a hotărîrilor Parlamentului, a 

decretelor Preşedintelui Republicii Moldova, a hotărîrilor şi ordonanţelor Guvernului. Actele 

normative respective se limitează strict la cadrul stabilit de actele normative de nivel superior 

pentru executarea cărora se emit sau se aprobă şi nu pot contraveni prevederilor actelor 

respective. În clauza de adoptare a actelor normative ale autorităţilor administraţiei publice 

centrale de specialitate şi ale autorităţilor publice autonome se indică expres actul normativ 

superior în temeiul căruia acestea sînt emise sau aprobate. 

 

 

27.     Art. 29 „autoritățile publice centrale pentru 

siguranța alimentelor, agricultură, protecția 

consumatorilor şi fiecare operator din domeniu 

iau măsuri, potrivit competențelor lor, pentru a 

evita prezența accidentală a organismelor 

modificate genetic în alte produse, conform 

prevederilor legislației naționale în vigoare” – 

poartă un caracter general și necesită a fi 

concretizat. Valabil și pentru art. 34(2);  

 

Se acceptă.  

Art . 29, alin (1) a fost reformulat  

„Articolul 29. Prezenţa accidentală a unui organism modificat genetic 

(1) Autorităţile  publice  centrale pentru siguranţa alimentelor,  agricultură, protecţia 

consumatorilor şi fiecare operator din domeniu iau măsuri, potrivit competenţelor, pentru a se 

asigura că, la toate etapele plasării  pe piaţă, etichetarea şi ambalarea organismelor 

modificate genetic, ca atare sau componente ale unor produse, corespund cerinţelor relevante 

specificate în autorizaţia prevăzută la art. 16 şi art. 21.” 

 

28.     Denumirea art. 35 „Răspunderea pentru 

încălcarea legislației şi repararea daunelor în caz 

de accident”- cuvântul răspunderea se va 

substitui cu cuvântul „responsabilitatea” sau 

„obligațiile” – întru cât în sensul prevederilor 

prezentului articol nu merge vorba despre 

răspundere juridică. De asemenea, în cazul unui 

accident de OMG utilizatorul trebuie să prezinte 

informația despre acesta tuturor autorităților 

responsabile domeniului OMG, ceea ce poate 

Se acceptă parțial.  

 

Utilizator - orice persoană care vinde produsul sau orice utilizator al acestuia.  

Nu este obligatoriu ca Notificatorul și utilizatorul să fie una și aceiași persoană. 
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crea eforturi complementare și inutile, informația 

urmează a fi prezentată doar autorității cu funcții 

de supraveghere și control (în sensul acestui 

proiect Agenția de Mediu) care ulterior va 

disemina informația și altor autorități; - în textul 

prezentului proiect autorul operează cu termenul 

de „notificator” și „utilizator” – ceea ce creează 

semne de întrebare la prezentarea unui și același 

subiect și se necesită precizare în acest sens.  
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TABEL DE CONCORDANȚĂ  

la proiectul legii privind organismele modificate genetic 

 

1  Titlul actului comunitar, subiectul reglementat şi scopul acestuia 

 

1. Directiva 2001/18/CE privind introducerea deliberată în mediu a organismelor modificate genetic, Jurnalul Oficial al Comunităţilor 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: 

În conformitate cu principiul de precauție, obiectivul prezentei directive este acela de a armoniza actele cu putere de lege și actele administrative ale statelor membre și de a proteja 

sănătatea umană și mediul în cazul în care: 

- se efectuează diseminarea deliberată în mediu a organismelor modificate genetic, în orice alte scopuri decât introducerea pe piață în interiorul Comunității; 

- se plasează pe piață organisme modificate genetic ca produse în sine sau componente ale altor produse, în interiorul Comunității. 

 

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. 

2 Titlul proiectului de act normativ național: Legea privind organismele modificate genetic 

Draft Government Decision:  Law on Genetically Modified Organisms 

Obiectivul:   

Proiectul Legii  privind organismele modificate genetic a fost elaborat în scopul implementării măsurii prevăzute în Secțiunea 7, Capitolul 4, Titlul V  din Planul Național de acțiuni 

pentru implementarea Acordului de asociere Republica Moldova-Uniunea Europeană în perioada 2017-2019, aprobat prin Hotărârea 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: 
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          Scopul legii este asigurarea cadrului legislativ şi instituţional necesar, astfel ca activităţile cu organisme modificate genetic să se desfăşoare cu respectarea principiului 

precauţiei şi principiului etic, pentru asigurarea protecţiei sănătăţii umane şi a mediului. 

 

The scope: 

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 național Gradul de 

compatibili

tate 

Diferențele Observațiile Autoritatea/ 

persoana 

responsabilă 

4 5 6 7 8 9 

    Articolul 1. Obiectiv 

    În conformitate cu principiul de precauție, obiectivul 

prezentei directive este acela de a armoniza actele cu 

putere de lege și actele administrative ale statelor  

membre și de a proteja sănătatea umană și mediul în 

cazul în care: 

   - se efectuează diseminarea deliberată în mediu a 

organismelor modificate genetic, în orice alte scopuri 

decât introducerea pe piață în interiorul Comunității; 

   - se introduc pe piață organisme modificate genetic ca 

produse în sine sau componente ale altor produse, în 

interiorul Comunității 

     Articolul 1. Domeniul de reglementare și scopul 

prezentei legi 

     (1) Prezenta lege stabilește cadrul legislativ şi 

instituțional necesar, astfel ca activitățile de obținere, 

testare, utilizare, comercializare, circulație 

transfrontalieră a organismelor modificate genetic să se 

desfășoare cu respectarea principiului precauției, pentru 

asigurarea protecției sănătății umane și a mediului, 

ţinându-se cont de interesele social-economice ale 

populației şi țării. 

     (2) Pentru asigurarea biosecurității în domeniul 

organismelor modificate genetic, activitățile menționate 

sunt supuse unui regim special de reglementare și 

autorizare, conform dispozițiilor prezentei legi  şi 

tratatelor internaționale la care Republica Moldova este 

Parte. 

     (3) În cazul în care prevederile tratatelor 

internaționale ratificate de către Parlamentul Republicii 

Moldova  conține prevederi, altele decât cele prevăzute 

în prezenta lege, se aplică normele tratatului 

internațional. 

 

    Articolul 2. Domeniile de aplicare a legii  

    (1) Activitățile reglementate prin prezenta lege sunt:  

     a) introducerea deliberată în mediu a organismelor 

modificate genetic, în alte scopuri decât introducerea pe 

piață;  

     b) plasarea pe piață a organismelor modificate genetic 

Compatibil  
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ca produse în sine sau componente ale altor produse;  

     c) mișcarea transfrontalieră a organismelor modificate 

genetic ca produse în sine sau componente ale altor 

produse în legătură cu activităţile prevăzute la lit. a) şi        

b). Activitățile se referă la organisme modificate genetic 

definite în conformitate cu prezenta  lege. 

  

 

organismelor 

modificate genetic 

ca produse în sine 

sau componente 

ale altor produse 

în legătură cu 

activităţile 

prevăzute la lit. a) 

şi b) a fost impusă 

de ratificarea de 

către Republica 

Moldova  prin 

Legea nr. 96/2018 

a Protocolului 

adiţional Nagoya-

Kuala Lumpur 

privind 

răspunderea şi 

repararea 

prejudiciului la 

Protocolul de la 

Cartagena privind 

biosecuritatea. 

   
Protocolul 

adiţional Nagoya-

Kuala Lumpur 

reprezintă 

concretizarea 

prevederilor art. 

27 din Protocolul 

de la Cartagena, 

care a introdus 

obligaţia Părţilor 

de a iniţia un 

proces de 

elaborare a unor 

norme şi proceduri 



4 

 

internaţionale în 

domeniul 

răspunderii şi 

reparării 

prejudiciului 

rezultat din 

mişcarea 

transfrontieră a 

organismelor 

modificate genetic 

    Articolul 2. Definiții 

    În sensul prezentei directive: 

    1. „organism” înseamnă orice entitate biologică 

capabilă de reproducere sau de transferare de material 

genetic; 

    2. „organism modificat genetic (OMG)” înseamnă 

orice organism, cu excepția ființelor umane, în care 

materialul genetic a fost modificat printr-o modalitate ce 

nu se produce natural prin împerechere și/sau 

recombinare naturală. 

    În sensul prezentei definiții: 

    3. „diseminare deliberată” înseamnă orice introducere 

intenționată în mediu a unui OMG sau a unei combinații 

de OMG-uri pentru care 3nu s-au luat măsuri de izolare 

pentru a se limita contactul acestora cu populația în 

general și cu mediul și pentru a asigura un nivel ridicat 

de siguranță a acestora; 

    4. „introducere pe piață” înseamnă punerea la 

dispoziția părților terțe, cu titlu oneros sau gratuit. 

Următoarele operații nu se consideră introducere pe 

piață: 

punerea la dispoziție a microorganismelor modificate 

genetic pentru activități reglementate în conformitate cu 

Directiva 90/219/CEE a Consiliului din 23 aprilie 1990 

privind utilizarea limitată a microorganismelor 

modificate genetic, inclusiv a colecțiilor de cultură; (9) 

punerea la dispoziție a OMG-urilor, altele decât 

microorganismele menționate la prima liniuță, pentru a fi 

utilizate exclusiv pentru activități în care sunt luate 

     Articolul 4. Noțiuni principale 

      În sensul prezentei legi, următoarele noțiuni 

principale semnifică: 

   accident cu organisme modificate genetic - incident 

care implică o eliberare neintenționată în mediu a 

organismelor modificate genetic, pe parcursul utilizării 

lor, cu posibilități de efecte imediate sau întârziate 

asupra sănătății umane şi mediului; 

   autoritate competentă în domeniul mediului - 

autoritatea publică, responsabilă de procedura de 

autorizare şi monitorizare a introducerii organismelor 

modificate genetic ca produse în sine sau componente ale 

altor produse (în sensul acestei legi - Agenția de Mediu); 

   MSI - mecanismul internațional de schimb de 

informații în domeniul organismelor modificate genetic, 

stabilit prin Protocolul de la Cartagena privind 

biosecuritatea (BCH – the Biosafety Clearing-House); 

 biosecuritate în domeniul organismelor modificate 

genetic - totalitate de măsuri luate pentru reducerea sau 

eliminarea riscurilor potențiale ce pot apărea drept 

consecință a utilizării organismelor modificate genetic ca 

produse în sine sau componente ale altor produse, care ar 

putea avea efecte adverse asupra sănătății umane şi 

asupra conservării şi utilizării durabile a diversității 

biologice; 

  biotehnologie - aplicație tehnologică în care se 

utilizează sisteme biologice, organisme vii, componente 

sau derivate ale acestora, pentru realizarea ori 

modificarea de produse sau procedee cu folosință 

Compatibil    
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măsuri de izolare stricte adecvate pentru a limita 

contactul acestora cu populația în general și cu mediul și 

pentru a asigura un nivel ridicat de siguranță, măsurile 

trebuind să se bazeze pe aceleași principii privind 

izolarea în conformitate cu Directiva 90/219/CEE; 

punerea la dispoziție a OMG-urilor pentru a fi utilizate 

exclusiv pentru diseminările deliberate în conformitate 

cu cerințele prevăzute la partea B din prezenta directivă; 

     5. „notificare” înseamnă înaintarea informațiilor 

cerute în temeiul prezentei directive către autoritatea 

competentă a statului membru; 

     6. „notificator” înseamnă persoana care înaintează 

notificarea; 

    7. „produs” înseamnă un preparat care constă în sau 

care conține un OMG sau o combinație de OMG-uri și 

care este introdus pe piață; 

    8. „evaluarea riscului ecologic” înseamnă evaluarea 

riscurilor pentru sănătatea umană și pentru mediu, fie 

directe sau indirecte, imediate sau amânate, pe care le 

poate prezenta diseminarea deliberată sau introducerea 

pe piață a OMG-urilor, realizată conform anexei II. 

specifică; 

  biotehnologie modernă - aplicare in vitro a tehnicilor 

de recombinare a acizilor nucleici şi a tehnicilor de 

fuziune celulară, altele decât cele specifice selecției şi 

ameliorării tradiționale, care elimină barierele fiziologice 

naturale de reproducere sau de recombinare genetică; 

  cercetare științifică cu organisme modificate genetic - 

activitate desfășurată în exclusivitate de instituții 

științifice de profil, care include măsuri specifice de 

izolare și de utilizare a unor bariere fizice pentru 

limitarea contactului acestor organisme cu populația şi 

cu mediul, astfel încât să se asigure un nivel ridicat de 

siguranță; 

   clauză de salvgardare – instrument de apărare prin 

care se permite, în situația unor riscuri majore, derogări 

de la prezenta lege atunci când se protejează interese 

importante şi legitime pentru asigurarea protecției 

sănătății umane şi a mediului;  

  codul unic de identificare - o înșiruire de cifre şi/sau 

litere, care permite identificarea unui organism modificat 

genetic pe baza evenimentului de transformare autorizat 

din care acesta rezultă, şi care asigură accesul la 

informațiile specifice referitoare la acesta; 

   diseminare deliberată - introducere intenționată în 

mediu a unui organism modificat genetic sau a unei 

combinații de organisme modificate genetic pentru care 

nu s-au luat măsuri de izolare şi de limitare a contactului 

acestora cu populația şi cu mediul, inclusiv pentru  

asigurarea unui nivel ridicat de siguranță a acestora; 

   efectele directe - se referă efectele principale asupra 

sănătăţii umane sau asupra mediului, ca rezultat direct al 

organismului modificat genetic, ca produse în sine, şi 

care nu apar ca efect al unui lanţ de evenimente;  

   efectele indirecte - se referă la efectele asupra 

sănătăţii umane sau asupra mediului, datorate unui lanţ 

de evenimente, prin mecanisme cum ar fi interacţiunile 

cu alte organisme, transferul de material genetic sau 

schimbările în utilizare sau în management. Observarea 

efectelor indirecte este întârziată;  
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   efectele imediate  - se referă la efectele asupra 

sănătăţii umane sau asupra mediului, care sunt observate 

în cursul perioadei de introducere a organismelor 

modificate genetic în mediu;  

  efectele întârziate - se referă la efectele asupra 

sănătăţii umane sau asupra mediului, care nu pot fi 

observate în timpul perioadei de introducere a 

organismelor modificate genetic, dar devin evidente ca 

efecte directe sau indirecte într-o etapă ulterioară sau 

după încheierea introducerii în mediu; 

  evaluare a riscului ecologic – procesul de evaluare a 

riscurilor directe sau indirecte, imediate ori întârziate, pe 

care introducerea deliberată în mediu sau plasare pe piață 

a organismelor modificate genetic le poate avea asupra 

sănătăţii umane și mediului; 

  locaţie - spaţiu unde are loc introducerea 

organismelor modificate genetic; 

  managementul riscului - aplicarea măsurilor adecvate 

de biosecuritate pentru a minimiza riscurile identificate 

şi pentru a reduce efectele lor, în scopul atingerii 

efectelor anticipate 

  modificare genetică/transformare genetică – 

modificare a informaţiei genetice ereditare naturale a 

unui organism prin utilizarea tehnicilor de modificare 

genetică menționate în Anexa nr. 1 la prezenta lege; 

  notificare -  set de documente, prezentat de notificator 

autorității competente în domeniul mediului (Agenției de 

Mediu) în scopul iniţiereii  activităţii cu organisme 

modificate genetic şi care include informaţiile necesare 

în temeiul prezentei legi; 

  notificator - persoană juridică şi/sau fizică care 

desfăşoară activitate de întreprinzător individual  cu 

organisme modificate genetic şi transmite notificarea 

către autoritatea competentă în domeniul mediului; 

  organism - entitate biologică capabilă de reproducere 

sau de transfer de material genetic;  

  organism modificat genetic - organism viu, cu 

excepţia fiinţelor umane, al cărui material genetic a fost 

modificat într-un mod diferit de cel natural, altfel decât 
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prin încrucișare şi/sau recombinare naturală. În sensul 

acestei definiții modificarea genetică se produce prin 

utilizarea cel puțin a tehnicilor specificate conform 

anexei nr.1 la prezenta lege; 

 plasare pe piață - punerea la dispoziţie a organismelor 

modificate genetic sau a produselor rezultate din acestea, 

contra plată sau gratuit, către terţi; 

  probă 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 întregului material;  

     produs din organisme modificate genetic -  preparat 

care constă în sau care conține un organism modificat 

genetic sau o combinație de organisme modificate 

genetic și care este introdus pe piață; 

   Registrul organismelor modificate genetic – sistem 

informaţional automatizat care conţine totalitatea 

informaţiilor (datelor) cu privire la organismele 

modificate genetic înregistrate, conform prevederilor 

prezentei legi, pentru întroducere deliberată în mediu, 

plasare pe piață, import şi export, ţinut de Agenţia de 

Mediu; 

  trasabilitate - posibilitate de identificare şi urmărire a 

unui organism modificat genetic ca produs în sine sau  

într-un produs pe parcursul tuturor etapelor de gestionare 

(producție, prelucrare şi distribuție) în scopul asigurării 

unui nivel înalt de protecție a sănătății consumatorilor. 

 

    Articolul 3. Derogări 

    (1) Prezenta directivă nu se aplică organismelor 

obținute prin tehnici de modificare genetică menționate 

la anexa I B. 

 

 

 

 

 

    (2) Prezenta directivă nu se aplică organismelor 

modificate genetic în cazul transportului feroviar, rutier, 

     Articolul 2. Domeniile de aplicare a legii  

     (4) Prezenta lege nu se aplică: 

     a) organismelor obținute prin tehnici de modificare 

genetică  cu condiţia ca acestea să nu implice utilizarea 

moleculelor de acid nucleic recombinat sau a 

organismelor modificate genetic obținute prin fertilizare 

in vitro,  inducția poliploidală și procese naturale, cum ar 

fi conjugarea, transducţia, transformarea;     

    

    b) organismelor modificate genetic în cazul 

transportului feroviar, rutier, pe calea navigației fluviale 

Compatibil    MADRM, 

AM 
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pe calea navigației interne, maritime sau aeriene. sau aeriene, cu excepția prevederilor privind evaluarea 

riscului ecologic şi planului de urgenţă. 

     

 

    Articolul 4. Obligații generale  

    (1)   Statele membre se asigură, în conformitate cu 

principiul de precauție, că s-au luat toate măsurile 

adecvate pentru evitarea efectelor adverse asupra 

sănătății umane și asupra mediului, care pot apărea în 

urma diseminării deliberate sau a introducerii pe piață a 

OMG-urilor. OMG-urile pot fi diseminate în mod 

deliberat sau introduse pe piață numai în conformitate cu 

partea B sau C. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

    (2)   Înainte de a înainta o notificare conform părții B 

sau C, orice persoană efectuează o evaluare a riscului 

ecologic. Informațiile care pot fi necesare pentru 

efectuarea evaluării riscului ecologic sunt prevăzute la 

anexa III. Statele membre și Comisia se asigură că se 

     Articolul 5. Obligații generale 

     (1) În conformitate cu principiul precauţiei, pentru 

evitarea efectelor adverse asupra sănătății umane şi 

mediului, este interzisă introducerea deliberată în mediu 

a unui organism modificat genetic, inclusiv  în scop de 

cercetare-dezvoltare sau în orice alte scopuri decât 

plasarea pe piaţă fără autorizaţie, emisă de autoritatea 

competentă, în conformitate cu prevederile cap. III.  

     (2) Nici un organism modificat genetic, ca produs în 

sine sau componentă a altui produs, destinat diseminării 

deliberate, nu trebuie considerat ca putând fi introdus pe 

piață fără a fi mai întâi supus unei testări satisfăcătoare, 

în stadiul de cercetare și dezvoltare, în ecosisteme care ar 

putea fi afectate de utilizarea acestor organisme 

modificate genetic. 

   (3) Cultivarea plantelor superioare modificate genetic 

este interzisă fără excepție în  ariile naturale protejate de 

stat, precum și în vecinătatea acestora la o distanță mai 

mică decât distanțele faţă de sursele învecinate de polen 

care ar putea să genereze o polenizare străină nedorită.  

    (4) Este interzisă plasarea pe piață a unui organism 

modificat genetic ca produs în sine sau parte componentă 

a unui produs, fără autorizaţie emisă de autoritatea 

competentă, în conformitate cu prevederile cap. IV.  

    (5) Este interzisă plasarea pe piață a unui organism 

modificat genetic ca produs în sine sau parte componentă 

a unui produs, dacă etichetarea şi ambalarea nu respectă 

condiţiile din autorizaţia prevăzută la alin. (4).  

 

  Articolul 5. Obligații generale 

    (7) Organismele modificate genetic conținând gene de 

rezistență la antibiotice, folosite în tratamentul 

afecțiunilor umane sau veterinare, nu pot fi introduse pe 

piață în conformitate cu prevederile cap. IV. 

   (8) Orice persoană care transmite o notificare conform 
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acordă o atenție specială în cazul OMG-urilor care conțin 

gene care prezintă rezistență la antibioticele utilizate în 

tratamentele medicale sau veterinare, la evaluarea 

riscului ecologic, în vederea identificării și a eliminării 

progresive din OMG-uri a markerilor de rezistență la 

antibiotice, care pot avea efecte adverse asupra sănătății 

umane și asupra mediului. Această eliminare progresivă 

are loc până în 31 decembrie 2004, în cazul OMG-urilor 

introduse pe piață în conformitate cu partea C, și până în 

31 decembrie 2008, în cazul OMG-urilor autorizate în 

conformitate cu partea B. 

 

 (3) Statele membre și, după caz, Comisia, se asigură 

că efectele adverse potențiale asupra sănătății umane și 

asupra mediului, care se pot produce în mod direct sau 

indirect, prin transferul de gene de la OMG-uri la alte 

organisme, sunt evaluate în mod corect de la caz la caz. 

Această evaluare se efectuează în conformitate cu anexa 

II, luându-se în considerare impactul asupra mediului în 

funcție de natura organismului introdus și de mediul în 

care este introdus. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

prevederilor cap. III sau IV trebuie să procedeze în 

prealabil la efectuarea unei evaluări a riscurilor ecologice 

asupra sănătăţii umane şi  mediului; 

 

 

 

 

 

 

 

    

   Articolul 26. Evaluarea riscului ecologic 

(1) Procedura de evaluare a riscului se efectuează 

pentru cazurile: 

a) introducerii organismelor modificate genetic în 

scopul diseminării deliberate în mediu, inclusiv destinate 

activităţilor de cercetare ştiinţifică; 

b) plasării pe piață a organismelor modificate genetic 

ca produse în sine sau componente ale altor produse, 

inclusiv produse alimentare şi/sau furaje, a produselor 

alimentare şi/sau furajere care conţin sau constau din 

organisme modificate genetic; 

(2) Evaluarea riscului ecologic, în condiţiile alin. (1), 

se realizează de către organisme ştiinţifice independente 

sau experţi independenţi conform procedurii stabilite 

printr-un regulament elaborat de organul central de 

mediu și gestionare a resurselor naturale şi aprobat de 

Guvern. 

(3)  Evaluarea riscului ecologic se face în scopul 

identificării  şi evaluării, pentru fiecare caz, a efectelor 

adverse potenţiale ale organismului modificat genetic, 

directe sau indirecte, imediate sau întârziate, asupra 

sănătăţii umane şi asupra mediului, pe care le-ar putea 

avea introducerea deliberată în mediu sau plasarea pe 

piață a organismelor modificate genetic 

(4) Evaluarea riscului asupra mediului şi sănătății 

umane  se realizează la solicitarea notificatorului, contra 

cost, de către instituții științifice sau experți naționali 

independenți autorizați.  
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(5) În cazul importului produselor alimentare și/sau 

 furajelor modificate genetic acceptate pentru utilizare în 

Uniunea Europeană notificatorul este în drept să prezinte 

autorității competente evaluarea riscului efectuată de 

Autoritatea Europeană pentru Siguranța Alimentară 

(EFSA) pentru organismul genetic notificat. 

 

      Articolul 13. Obligaţiile notificatorului care 

desfăşoară activităţi de  introducere deliberată în mediu 

sau plasare pe piață a organismelor modificate genetic 

  

      (1) În baza prezentei legi, notificatorul care 

desfăşoară activităţi de introducere deliberată în mediu 

şi/sau plasare pe piaţă, import, export, tranzit, depozitare, 

manipulare, transport ale unui organism modificat 

genetic sau ale unei combinaţii de organisme modificate 

genetic propriu-zis sau componentă/e a/ale unui produs, 

trebuie să ia măsuri pentru ca activităţile desfăşurate să 

nu producă efecte adverse asupra sănătăţii umane şi 

mediului și este obligat:  

      a) să permită accesul autorităţilor responsabile de 

efectuarea controlului în incintele în care desfășoară 

activități cu organisme modificate genetic sau produse în 

sine sau care  conțin organisme modificate genetic, să 

colaboreze cu acestea şi să prezinte documente care 

demonstrează natura produselor utilizate, sub aspectul 

modificării genetice, pentru verificarea concordanţei cu 

condițiile din autorizaţia emisă de autoritatea competentă 

sau pentru stabilirea legalităţii activităţii; 

      b) să permită prelevarea de probe din organismul 

modificat genetic de către reprezentantul legal al 

autorităţii competente în domeniul mediului sau 

siguranței alimentelor, responsabile de efectuarea 

controlului, sau al unui  laborator acreditat pentru 

efectuarea de analize; 

      c) să pună la dispoziţia autorităţilor responsabile de 

efectuarea controlului, documente prin care sînt stabilite 

modul de transportare a organismelor modificate genetic 

ca produse în sine sau componente ale altor produse, 
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    (4)Statele membre desemnează autoritatea competentă 

sau autoritățile responsabile pentru respectarea cerințelor 

măsurile de siguranţă pentru transportare, locul şi modul 

de depozitare, informaţii privind modul de ambalare şi 

gestionare a deşeurilor; 

      d) să păstreze documentele privind evidenţa 

activităţilor desfăşurate cu organisme modificate genetic  

timp de 10 ani de la încheierea introducerii în mediu sau 

plasării pe piață; 

      e) să ia măsuri pentru ca activităţile desfăşurate să nu 

producă efecte adverse asupra mediului,  sănătăţii umane 

și animale,  

      f) notificatorul care transmite o notificare conform 

prevederilor cap. III și IV trebuie, în prealabil, să asigure 

efectuarea unei  evaluări a riscului ecologic,  

      g) notificatorul este obligat să asigure o evaluare 

corectă a efectelor adverse potențiale asupra sănătății 

umane şi a mediului, care ar putea rezulta, direct sau 

indirect, din utitransferul de gene de la organismele 

modificate genetic către alte organisme; 

      h) notificatorul este responsabil pentru exactitatea 

informațiilor incluse în notificare şi în documentele 

prezentate autorităților naționale, conform procedurilor 

de autorizare. 

      i) notificatorul este responsabil privind activităţile 

care implică mişcarea transfrontalieră a organismelor 

modificate genetic, astfel încât să se reducă riscul 

potenţial al acestor activităţi asupra sănătăţii umane şi 

mediului  

      (2) La apariția de noi informații cu privire la riscurile 

prezentate de organismele modificate genetic ca produse 

în sine sau componente ale altor produse, pentru 

sănătatea umană sau pentru mediu,  notificatorul este 

obligat: 

      a) să informeze autoritatea competentă în domeniul 

mediului imediat ce ia cunoștință despre orice schimbare 

sau dacă sunt informaţii noi;  

      b) să ia măsurile necesare pentru protejarea sănătății 

umane şi a mediului; 

      c) să informeze imediat autoritatea  competentă în 

caz de survenire a daunelor  urmare a deplasărilor 
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prezentei directive. Autoritatea competentă examinează 

notificările prezentate conform părților B și C cu privire 

la îndeplinirea prevederilor din prezenta directivă și dacă 

evaluarea prevăzută la alineatul (2) este adecvată. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

tranfrontaliere. 

         

      Articolul 7. Atribuțiile Ministerului Agriculturii, 

Dezvoltării Regionale și Mediului  

      Ministerul Agriculturii, Dezvoltării Regionale şi 

Mediului este organul central cu responsabilități în 

domeniul  mediului și gestionare  a resurselor naturale,   

cu atribuții de elaborare, promovare şi coordonare a 

realizării politicii de stat şi a cadrului normativ în 

domeniul organismelor modificate genetice și asigură:  

a) elaborarea cadrului normativ pentru domeniul 

organismelor modificate genetic,  

b) exercitarea controlului asupra activităților 

desfășurate de autoritatea competentă și Inspectoratul 

pentru Protecția Mediului în aplicarea prevederilor 

prezentei legi;  

c) supravegherea aplicării măsurilor de 

 responsabilitate şi redresare întreprinse în cazul unui 

eventual accident sau situații excepționale în timpul unei 

activități cu organisme modificate genetic. 

d) îndeplinirea funcțiilor administrative şi funcției de 

punct focal pentru Protocolul de la Cartagena privind 

biosecuritatea;  

e) îndeplinirea atribuțiilor punctului focal pentru 

MSI (Mecanismul de Schimb de Informații privind 

securitatea biologică);  

      f) asigurarea secretariatului Comisiei Naționale 

pentru Securitate Biologică; 

           

Articolul 8. Agenţia de Mediu  

Agenţia de Mediu, în sensul prezentei  legi, este 

autoritatea competentă cu atribuții  privind autorizarea şi 

monitorizarea  activităților din domeniul organismelor 

modificate genetic cu  responsabilități privind:  

a) emiterea autorizațiilor conform prezentei legi, și 

propunerilor de revizuire, suspendare sau  retragere a 

acestora;  

b) realizarea şi gestionarea Registrului electronic 

privind notificările primite şi respinse,  autorizațiile 
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      (5)   Statele membre se asigură că autoritatea 

competentă organizează inspecții și alte măsuri de 

control adecvate, pentru a asigura respectarea prezentei 

directive. În cazul diseminării OMG-urilor sau al 

introducerii pe piață ca produse în sine sau componente 

ale altor produse pentru care nu s-a primit autorizație, 

statul membru în cauză se asigură că s-au luat măsurile 

necesare pentru a înceta diseminarea sau introducerea pe 

piață, pentru a iniția o acțiune de remediere, dacă este 

necesar, și pentru informarea populației, a Comisiei și a 

celorlalte state membre. 

 

 

emise conform cap. III și IV şi al autorizațiilor revizuite, 

suspendate/retrase şi reînnoite;  

c) realizarea şi gestionarea Registrului organismelor 

modificate genetic autorizate pentru utilizare în 

Republica Moldova;  

d) participarea la elaborarea proiectelor de acte 

normative de reglementare a activităților aferente  

organismelor modificate genetic; 

e) informarea autorităților, publicului despre 

revizuirea, suspendarea sau retragerea autorizațiilor, 

precum şi eventuale accidente; 

f) informarea Comisiei Europene  şi altor state 

despre eventuale accidente şi situații de urgență cu 

implicații transfrontiere 

g) determinarea măsurilor de răspuns și asigurarea 

aplicării măsurilor de responsabilitate şi redresare 

întreprinse în cazul unui eventual accident sau situații 

excepționale în timpul unei activități cu organisme 

modificate genetic, inclusiv în cazul deplasărilor 

transfrontaliere; 

h) colaborarea cu notificatorul, cu organul central de 

mediu și gestionare a resurselor naturale, cu Comisia 

Națională pentru Securitate Biologică şi cu alte autorități  

cu responsabilități în domeniu  în cazuri de urgență, 

pentru minimizarea riscului asupra sănătății umane şi 

mediului;  

i) solicitarea aplicării  măsurilor necesare pentru 

stoparea activităților care pot prejudicia mediul şi/sau 

aplicarea măsurilor pentru remedierea efectelor adverse; 

j) asigurarea monitorizării utilizării organismelor 

modificate genetic, inclusiv în scopul de cercetare-

dezvoltare. 

        

      Articolul 9. Agenția Națională pentru Siguranța 

Alimentelor  

       Agenția Națională pentru Siguranța Alimentelor, 

autoritate  administrativă responsabilă de implementarea 

politicii statului în domeniul de reglementare şi control 

pentru siguranța alimentelor şi în domeniul sanitar-
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    (6)   Statele membre iau măsuri pentru a asigura 

supravegherea, în conformitate cu normele stabilite la 

anexa IV, în toate stadiile de introducere pe piață, a 

OMG-urilor autorizate conform părții C. 

veterinar, zootehnic, al protecției plantelor şi carantinei 

fitosanitare, controlului semincer, calității produselor 

primare, produselor alimentare şi a hranei pentru 

animale: 

      a) elaborează şi aplică planuri de control asupra 

utilizării organismelor modificate genetic ca produse 

alimentare şi/sau furajere care conțin sau constau din 

organisme modificate genetic;  

       b) asigură supravegherea, inspecția şi controlul 

prezentei organismelor modificate genetic în produsele 

alimentare şi/sau furajere, semințe, produsele alimentare 

de origine animală, non-animală la etapa de producere, 

prelucrare, procesare, transportare, distribuire şi 

comercializare a acestora; 

      c) asigură controlul trasabilităţii produselor 

alimentare şi/sau furajere  produse din/sau care conţin 

ingrediente produse din organisme modificate genetic;  

      d) îndeplineşte funcţii administrative în cazul 

situațiilor de urgență, cauzate de identificarea 

organismelor modificate genetic în produsele 

agroalimentare, materialul săditor şi furaje şi funcția de 

punct focal național în cazul alertelor parvenite de la 

Sistemul Rapid de Alertă pentru Alimente şi Furaje; 

       e) prelevează  probe de control  în scopul confirmării 

sau infirmării prezenței  organismelor modificate 

genetic; 

       f) asigură funcționarea unui laborator acreditat 

pentru detecția şi identificarea organismelor modificate 

genetic sau produselor modificate genetic; 

 g) asigură controlul incintelor în care se derulează 

activităţi cu organisme modificate genetic din domeniul 

alimentaţiei şi hranei pentru animale;  

 

      h) asigură supravegherea şi controlul de stat asupra 

operațiunilor de introducere pe teritoriul Republicii 

Moldova și plasării pe piață a produselor care conțin sau 

constau din organisme modificate genetic, destinate 

utilizării ca produse alimentare şi/sau furaje, autorizate 

conform cap.IV. 
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      i) transmite informații şi rapoarte privind rezultatele 

controalelor către autoritatea competentă și organul 

central de mediu și gestionare a resurselor naturale. 

 

       Articolul 10. Inspectoratul pentru protecția 

mediului 

      Inspectoratul pentru protecția mediului este organul 

de control și urmărește conformarea cu prevederile 

legislației naționale, respectarea condiţiilor de autorizare 

conform cap. III, şi are următoarele atribuţii:  

a) asigură controlul activităţilor reglementate prin 

prezenta lege care implică diseminarea în mediu a 

organismelor modificate genetic; 

b) evaluează daunele și calculează prejudiciul cauzat 

mediului, conform unei instrucțiuni aprobată de organul 

central de mediu și gestionare a resurselor naturale, în 

cazul unor incidente care implică o eliberare  

intenționată/neintenţionată în mediu de organisme vii 

modificate genetic, pe parcursul utilizării lor și identifică 

persoana fizică sau juridică  care a cauzat daunele;  

      c) asigură baza de date în format electronic privind 

activitatea proprie şi transmite informări şi rapoarte 

privind rezultatele controalelor şi inspecţiilor, către 

autoritatea competentă şi organul central de mediu și 

gestionare a resurselor naturale;  

      d) colaborează cu autoritatea competentă, cu organul 

central de mediu și gestionare a resurselor naturale sau 

cu organismele de control ale statelor limitrofe, inclusiv 

în situații de urgență cu impact transfrontier;  

      e) asigură sistarea activităților ilicite și neintenționate 

de  diseminare în mediul natural  a organismelor 

modificate genetic şi dispune notificatorului aplicarea 

măsurilor pentru remedierea efectelor adverse; 

      f) asigură încadrarea în statele de personal a unui 

inspector  cu competențe de control  în domeniul 

securității biologice. 
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PARTEA B 

DISEMINAREA DELIBERATĂ A OMG-

URILOR ÎN ALTE SCOPURI DECÂT 

INTRODUCEREA PE PIAȚĂ 

      Articolul 5. 

      (1) Articolele 6-11 nu se aplică în cazul substanțelor 

medicamentoase și al compușilor de uz uman care 

constau în sau conțin un OMG sau o combinație de 

OMG-uri, dacă diseminarea lor deliberată în alte scopuri 

decât acela de a fi introduse pe piață este autorizată de 

către legislația comunitară care prevede: 

     a) o evaluare a riscurilor specifice pentru mediu, în 

conformitate cu anexa II și pe baza tipului de informații 

menționate la anexa III, fără a se aduce atingere 

cerințelor suplimentare prevăzute de legislația 

menționată; 

b) autorizare explicită anterioară diseminării; 

 

 

     c) un plan de monitorizare în conformitate cu părțile 

relevante din anexa III, în vederea detectării efectelor pe 

care un OMG sau OMG-urile le au asupra sănătății 

umane sau asupra mediului; 

     d) într-o modalitate adecvată, cerințele legate de 

abordarea unor noi informații, informațiile destinate 

populației, informațiile privind rezultatele răspândirii de 

OMG-uri și schimburile de informații cel puțin 

echivalente cu cele menționate de prezenta directivă și în 

măsurile luate în conformitate cu aceasta. 

 

 

 

 

     (2)  Evaluarea riscurilor ecologice prezentate de astfel 

de substanțe și compuși se realizează în colaborare cu 

autoritățile naționale și comunitare menționate de 

prezenta directivă. 

     (3) Procedurile care asigură caracterul corespunzător 

 

 

     Articolul 2. Domeniile de aplicare a legii  

     (5) Prezenta lege nu se aplică: 

      c) autorizării introducerii pe piaţă şi mişcării 

transfrontaliere a medicamentelor de uz uman şi 

veterinar, conţinând organisme modificate genetic sau 

constând din organisme modificate genetic ori o 

combinaţie de organisme modificate genetic, care sunt 

reglementate prin legislaţia specifică cu condiția să 

includă o evaluare a riscului ecologic echivalentă cu cea 

prevăzută de prezenta lege; 

 

 

 

 

      

 

       

 

Articolul 14. Procedura standard de notificare și 

autorizare 

(1) Orice persoană juridică, înainte de  introducerea 

deliberată în mediu a unui organism modificat genetic 

sau a unei combinații de asemenea organisme trebuie să 

transmită o notificare către autoritatea competentă,  

pentru a obţine autorizaţia prevăzută la art. 5 alin. (1).  

(3) Notificarea trebuie să includă: 

d) planul de monitorizare elaborat conform 

 principiilor generale expuse în anexa nr.3 la prezenta 

lege. Durata monitorizării poate fi diferită faţă de 

termenul de valabilitate a autorizaţiei; 

 

 

Articolul 26. Evaluarea riscului ecologic 

(2) Evaluarea riscului ecologic, în condiţiile 

 alin. (1), se realizează de către organisme ştiinţifice 

independente sau experţi independenţi conform 

procedurii stabilite printr-un regulament elaborat în 

 

 

 

 

 

 

 

Compatibil  

  AM; 

IPM; 

MADRM 
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al evaluării riscurilor specifice pentru mediu și 

concordanța cu dispozițiile prezentei directive trebuie să 

fie asigurate de legislația menționată care trebuie să facă 

trimitere la prezenta directivă. 

conformitate cu prevederile Directivei 2001/18/CEE de 

organul central de mediu și gestionare a resurselor 

naturale  şi aprobat de Guvern. 

       (5) În cazul importului produselor alimentare și/sau 

furajelor modificate genetic acceptate pentru utilizare în 

Uniunea Europeană notificatorul este în drept să prezinte 

autorității competente evaluarea riscului efectuată de 

Autoritatea Europeană pentru Siguranța Alimentară 

(EFSA) pentru organismul genetic notificat. 

      Articolul 6. Procedura standard de autorizare 

      (1) Fără a aduce atingere articolului 5, înainte de a 

pune în aplicare diseminarea deliberată a unui OMG sau 

a unei combinații de OMG-uri, orice persoană trebuie să 

notifice autorității competente a statului membru pe 

teritoriul căruia urmează să aibă loc diseminarea. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

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

    (a)  un dosar tehnic care să cuprindă informația 

specificată la anexa III, necesar pentru realizarea 

evaluării riscului ecologic ce pot fi provocat de 

diseminarea deliberată a unui OMG sau a unei 

combinații de OMG-uri, în special: 

    (i) informații generale care includ informații asupra 

personalului și a formării; 

    (ii) informații privind OMG-urile; 

    (iii) informații privind condițiile de diseminare și 

mediul potențial în care sunt diseminate; 

    (iv) informații privind interacțiunile dintre OMG-uri și 

mediu; 

    (v) un plan de monitorizare, în conformitate cu părțile 

relevante din anexa III, pentru a identifica efectele pe 

Capitolul III 

     INTRODUCEREA DELIBERATĂ ÎN MEDIU A 

ORGANISMELOR MODIFICATE GENETIC, ÎN 

ALTE SCOPURI DECÂT INTRODUCEREA PE 

PIAŢĂ 

 

     Articolul 14. Procedura standard de notificare și 

autorizare 

      (1) Orice persoană juridică, înainte de  introducerea 

deliberată în mediu a unui organism modificat genetic 

sau a unei combinații de asemenea organisme trebuie să 

transmită o notificare către autoritatea competentă,  

pentru a obţine autorizaţia prevăzută la art. 5 alin. (1).  

     (2) Notificarea se depune pe suport de hârtie şi/sau în 

format electronic. 

     (3) Notificarea trebuie să includă: 

     a) cererea de autorizare, care precizează tipul de 

organism modificat genetic şi utilizarea propusă;  

     b) informaţii de ordin general, care includ date asupra 

personalului şi pregătirii profesionale; 

     c) dosarul tehnic cu informațiile specificate în anexa 

nr. 2 la prezenta lege;  

     d) planul de monitorizare elaborat conform 

principiilor generale expuse în  anexa nr.3 la prezenta 

lege.  Durata monitorizării poate fi diferită faţă de 

termenul de valabilitate a autorizaţiei; 

     e) rezumatul notificării;  

     f) evaluarea riscului ecologic, elaborată în 

conformitate cu cerințele procedurii stabilite printr-un 

regulament elaborat de organul central de mediu și 

 

 

 

 

 

 

 

Compatibil 

  AM; 

CNSB 
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care le pot avea OMG-urile asupra sănătății umane și 

asupra mediului; 

    (vi) informații privind metodele de control și de 

remediere, tratarea deșeurilor și planurile de intervenție 

în caz de urgență; 

    (vii) un rezumat al dosarului; 

    (b) evaluarea riscului ecologic și concluziile cerute la 

anexa II secțiunea D, împreună cu orice alte referințe 

bibliografice și indicații privind metodele folosite. 

 

 

    (3) Notificatorul poate face trimitere la date sau 

rezultate din notificările înaintate anterior de către alți 

notificatori, dacă respectivele informații, date și rezultate 

nu sunt confidențiale sau dacă notificatorii în cauză și-au 

dat acordul în scris, sau poate înainta informații 

suplimentare pe care le consideră relevante. 

 

 

 

     (4) Autoritatea competentă poate accepta notificarea 

printr-o notificare unică a diseminării aceluiași OMG sau 

a unei combinații de OMG-uri, în aceeași zonă sau în 

zone diferite, în același scop și pe o perioadă definită. 

 

 

 

     (5) Autoritatea competentă comunică data de primire 

a notificării și, luând în considerare, după caz, orice 

observații făcute de alte state membre în conformitate cu 

articolul 11, răspunde în scris notificatorului în termen 

de 90 de zile de la primirea notificării prin: 

     (a)  indicarea faptului că notificarea este conformă 

cu prezenta directivă și că diseminarea poate continue 

sau 

     (b)  indicarea faptului că diseminarea nu 

îndeplinește condițiile prezentei directive și că, prin 

urmare, notificarea se respinge. 

 

gestionare a resurselor naturale şi aprobat de Guvern  

     g) informaţiile destinate publicului, conform anexei 

nr.4 la prezenta lege, în format electronic şi pe suport de 

hîrtie. 

      

 

 

 

     (4) Notificatorul include în această notificare 

informații cu privire la datele şi rezultatele introducerii 

acelorași organisme modificate genetic sau ale acelorași 

combinații de organisme modificate genetic notificate 

anterior. 

    (5) În termen de 10 zile lucrătoare de la data 

înregistrării notificării autoritatea competentă o transmite 

în format electronic spre examinare Comisiei Naționale 

pentru Securitate Biologică,  informând despre aceasta 

notificatorul. 

   (6) În termen de până la 30 de zile lucrătoare de la data 

acceptării notificării, notificatorul achită plata pentru 

examinarea dosarului prevăzută în anexa nr. 5 la 

prezenta lege. Plata se transferă la bugetul de stat (plăți 

pentru poluarea mediului).  

    (7) Comisia examinează notificarea în termen de 30 de 

zile lucrătoare de la depunerea dosarului complet de 

documente și emite un aviz pe care îl remite autorității 

competente.  

     (8) Comisia Națională pentru securitate biologică 

poate solicita informaţii suplimentare de la notificator 

pentru evaluarea riscurilor, motivându-şi solicitarea și  

înștiințează autoritatea competentă despre solicitare. 

     (9) Perioada în care se așteaptă informaţiile din partea 

notificatorului nu este luată în calculul termenului 

prevăzut la alin. (7) . 

     (10) În baza avizului Comisiei, considerentelor social-

economice  şi sintezei consultărilor publice, Agenția de 

Mediu decide în vederea acceptului sau refuzului 

eliberării autorizației pentru activitățile cu organisme 

modificate genetic. 
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     (6) În scopul calculării perioadei de 90 de zile la care 

se face trimitere la alineatul (5), nu se ține seama de nici 

o perioadă de timp în care autoritatea competentă: 

      (a) așteaptă informații suplimentare pe care le-a 

solicitat din partea notificatorului sau 

 

     (b) efectuează o investigație publică sau consultanță 

în conformitate cu articolul 9; această investigație 

publică sau consultanță nu depășește perioada de 90 de 

zile la care se face trimitere la alineatul (5) cu mai mult 

de 30 de zile. 

 

 

 

 

 

 

 

 

      (7) Dacă autoritatea competentă solicită informații 

noi, aceasta trebuie, în același timp, să justifice 

solicitarea în cauză. 

 

 

 

 

 

      (8) Notificatorul poate continua diseminarea doar 

când a primit autorizația scrisă din partea autorității 

competente și în conformitate cu orice condiție prevăzută 

de autorizația respectivă. 

      (9) Statele membre se asigură că nici un material 

derivat din OMG-urile care sunt diseminate deliberat în 

conformitate cu partea B nu este introdus pe piață, dacă 

nu este în conformitate cu partea C. 

 

 

 

     

 

 

 Articolul 15. Consultarea publicului  

      (1) Procedura de consultare a publicului durează 30 

de zile și demarează din data înaintării notificării către 

Comisia Națională pentru Securitate Biologică.  

      (2) Autoritatea competentă publică pe pagina sa 

WEB rezumatul notificării, conform art. 14 alin. (2) lit. 

c) şi informaţia destinată publicului, conform art. 14 alin. 

(2) lit. j).  

      (4) Publicul transmite obiecțiile și opiniile sale către 

autoritatea competentă, pe durata consultării prevăzute la 

alin. (1), prin e-mail sau prin poştă şi poate să consulte 

dosarul de notificare, cu excepția datelor confidențiale.  

      

Articolul 14.  

    (8) Comisia Națională pentru securitate biologică 

poate solicita informaţii suplimentare de la notificator 

pentru evaluarea riscurilor, motivându-şi solicitarea și  

înștiințează autoritatea competentă despre solicitare 

 

 

 

      Articolul 16. Autorizaţia privind introducerea 

deliberată în mediu 

      (3) Autorizaţia se eliberează de către Agenția de 

Mediu în termen de 10 zile lucrătoare, începând cu ziua 

recepționării  Avizului Comisiei Naționale pentru 

Securitate Biologică”. Absenţa unui răspuns din partea 

autorităţii competente în termenul de 10 zile nu se 

interpretează ca acceptare tacită a autorizării.. 

 

 

     Articolul 2. Domeniile de aplicare a legii  

(3) Introducerea pe piață a organismelor modificate 
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genetic destinate utilizării ca hrană pentru animale şi 

alimente   se supun prevederilor legislaţiei privind 

alimentele şi hrana pentru animale, modificate genetic, 

iar autoritatea competentă pentru acest domeniu este 

autoritatea publică centrală pentru siguranţa alimentară. 

Autorizarea introducerii pe piaţă a acestor organisme 

modificate genetic ca atare sau componente ale unor 

produse se face după ce au fost autorizate pentru 

introducerea lor în mediu. 

 

      Articolul 7. Proceduri diferențiate 

      (1)  Dacă s-a acumulat suficientă experiență în urma 

diseminărilor anumitor OMG-uri în anumite ecosisteme 

și OMG-urile respective îndeplinesc criteriile prevăzute 

la anexa V, o autoritate competentă poate înainta 

Comisiei o propunere rezonabilă pentru aplicarea unor 

proceduri diferențiate în cazul unor astfel de tipuri de 

OMG-uri. 

      (2)   Din proprie inițiativă sau în termen de 30 de zile 

de la primirea unei astfel de propuneri din partea unei 

autorități competente, Comisia: 

      (a) înaintează propunerea autorităților competente 

care pot, în termen de 60 de zile, să prezinte observații și, 

în același timp, 

      (b) pune propunerea la dispoziția publicului care 

poate, în termen de 60 de zile, să aducă comentarii și 

      (c) consultă comitetul (comitetele) științific(e) 

relevant(e) care poate (pot), în termen de 60 de zile, să 

emită un aviz. 

     (3)  Pentru fiecare propunere este luată o decizie în 

conformitate cu procedura prevăzută la articolul 30 

alineatul (2). Decizia respectivă stabilește cantitatea 

minimă de informații tehnice din anexa III, necesară 

pentru evaluarea oricăror riscuri previzibile în urma 

diseminării, în special: 

     (a) informații privind OMG-urile; 

     (b) informații privind condițiile de diseminare și 

mediul potențial în care sunt diseminate; 

     (c) informații privind interacțiunile dintre OMG-uri 

    Articolul 22. Procedura simplificată 

     (1) Se supune procedurii simplificate activitatea de 

reînnoire a autorizației emise conform cap. IV privind 

plasarea pe piață  a organismelor modificate genetic 

aprobate pentru utilizare de Uniunea Europeană și 

incluse în Registrul de stat al organismelor modificate 

genetic 

     (2) Cu  6 luni înainte de data de expirare a 

autorizaţiei,  notificatorul transmite autorităţii 

competente o notificare care  trebuie să conţină:  

      a) cererea de reînnoire a autorizaţiei;  

      b) dovada achitării tarifului pentru evaluarea 

dosarului;  

      c) copia autorizaţiei de introducere pe piaţă a 

organismelor modificate genetic eliberată anterior;  

      d) raportul privind rezultatele monitorizării efectuate 

conform art. 25;  

      e) orice altă informaţie nouă, devenită disponibilă, 

privind riscurile produsului asupra sănătăţii umane şi/sau 

a mediului; şi  

      f) dacă este cazul, o propunere referitoare la 

revizuirea sau completarea condiţiilor din autorizaţia 

iniţială, între altele, condiţiile privind monitorizarea 

viitoare şi durata de valabilitate a autorizaţiei.  

      (3) În termen de 5  zile de la primirea solicitării, 

autoritatea competentă plasează notificarea pe pagina sa 

de internet. 

      (4) Autoritatea competentă, după caz, poate solicita 

opinia Comisiei privind reînnoirea autorizației. 

Compatibil    
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și mediu; 

     (d) evaluarea riscului ecologic. 

     (4)  Decizia respectivă se ia în termen de 90 de zile de 

la data propunerii Comisiei sau de la data primirii 

propunerii din partea autorității competente. Perioada 

respectivă de 90 de zile nu include perioada de timp în 

care Comisia așteaptă observațiile autorităților 

competente, comentariile publicului sau avizul 

comitetelor științifice, în conformitate cu alineatul (2). 

       (5)   Decizia adoptată în conformitate cu alineatele 

(3) și (4) prevede că notificatorul poate continua 

diseminarea numai dacă a primit autorizația scrisă din 

partea autorității competente. Notificatorul continuă 

diseminarea în conformitate cu orice condiție menționată 

de autorizația respectivă. 

Decizia luată în conformitate cu alineatele  (3) și (4) 

poate prevedea ca diseminarea unui OMG sau a unei 

combinații de OMG-uri, în aceeași zonă sau în zone 

diferite, în același scop sau pe o perioadă definită, să 

poate fi notificată printr-o notificare unică. 

      (6)   Fără 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 

deliberată în mediu a plantelor modificate genetic în 

conformitate cu articolul 6 alineatul (5) din Directiva 

90/220/CEE a Consiliului (10) continuă să se aplice. 

       

      (7)  În cazul în care un stat membru hotărăște să se 

folosească sau nu de o procedură stabilită într-o decizie 

adoptată în conformitate cu alineatele (3) și (4) pentru 

diseminarea de OMG-uri pe teritoriul său, acesta 

informează Comisia cu privire la aceasta. 

      (5)  În termen de 30 de  zile lucrătoare de la primirea 

notificării autoritatea competentă emite autorizația 

reînnoită privind plasarea pe piață a  organismelor 

modificate genetic  

      (6) Nu se supun procedurii simplificate autorizarea 

plasării pe piață a  semințelor și materialului săditor 

modificate genetic.  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Pct. (7) nu 

este aplicabil 

pînă la 

aderarea la 

UE 

      Articolul 8. Manipularea modificărilor și a 

informațiilor noi 

      (1)  În eventualitatea producerii unei modificări sau a 

unei schimbări neintenționate în cazul diseminării 

deliberate a unui OMG sau a unei combinații de OMG-

uri care ar putea avea consecințe în ceea ce privește 

riscurile pentru sănătatea umană și mediu, după ce 

      Articolul 25. Monitorizarea şi utilizarea informaţiilor 

noi 

      (1) După acceptarea introducerii unui organism 

modificat genetic în mediu sau ca produs în sine sau 

component al altor produse în scopul plasării  pe piaţă  

notificatorul asigură monitorizarea şi elaborarea 

rapoartelor aferente, conform condiţiilor specificate în 

Compatibil    AM; 

ANSA; 
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autoritatea competentă și-a dat acordul scris, sau în cazul 

în care sunt disponibile informații noi privind astfel de 

riscuri, fie în timp ce autoritatea competentă a unui stat 

membru examinează notificarea, fie după ce respectiva 

autoritate și-a dat acordul scris, notificatorul trebuie de 

îndată: 

      (a) să ia măsurile necesare pentru a proteja 

sănătatea umană și mediul; 

      (b) să informeze autoritatea competentă în prealabil 

despre orice modificare sau de îndată ce schimbarea 

neintenționată este cunoscută sau sunt disponibile 

informații noi; 

     (c) să revizuiască măsurile specificate în notificare. 

     (2) Dacă există informații disponibile pentru 

autoritatea competentă la care se face trimitere la 

alineatul (1), care ar putea avea consecințe semnificative 

în ceea ce privește riscurile pentru sănătatea umană sau 

pentru mediu sau conform împrejurărilor descrise la 

alineatul (1), autoritatea competentă evaluează astfel de 

informații și le face cunoscute populației. Autoritatea 

competentă poate cere notificatorului să modifice 

condițiile, să suspende sau să înceteze diseminarea 

deliberată și să informeze populația cu privire la aceasta. 

autorizaţie. 

      (2) Notificatorul transmite rapoartele de 

monitorizare autorităţii competente. 

      (3) Autoritatea competentă, pe baza datelor 

menționate în primul raport privind rezultatele 

monitorizării, este în drept să solicite notificatorului să 

modifice sau să completeze programul de monitorizare. 

 

     Articolul 9. Consultarea și informarea populației 

     (1) Statele membre, fără a aduce atingere dispozițiilor 

articolelor 7 și 25, consultă populația și, după caz, 

anumite grupuri, cu privire la diseminarea deliberată 

propusă. Procedând astfel, statele membre stabilesc 

norme de aplicare pentru respectiva consultare, inclusiv 

o perioadă de timp rezonabilă, pentru a oferi populației 

sau grupurilor posibilitatea de a-și exprima opinia. 

     (2)   Fără a aduce atingere dispozițiilor articolului 25: 

     - statele membre pun la dispoziția populației 

informații despre toate diseminările de OMG-uri, 

conform părții B, pe teritoriul în cauză; 

    - Comisia pune la dispoziția populației informațiile 

conținute în sistemul de schimb de informații în 

conformitate cu articolul 11. 

 

      Articolul 23. Consultarea publicului  

      (1) Procedura de consultare şi participare a publicului 

la luarea deciziei demarează din data înaintării notificării 

către Comisia Națională pentru Securitate Biologică  

      (2) În termenul stabilit la alin. (1), autoritatea 

competentă publică pe adresa sa de internet  rezumatul 

notificării și  informaţia destinată publicului.  

      (3) Publicul poate transmite observaţiile sale către 

autoritatea competentă, timp de 30 de zile, prin e-mail 

sau prin poştă şi poate să consulte dosarul de notificare, 

cu excepţia datelor confidenţiale.  

 

      Articolul 30. Informarea publicului 

      (1) Fără a aduce atingere prevederilor art. 33, 

autoritatea competentă  asigură informarea publicului şi 

publică pe adresa sa de internet, în cel mult 30 de zile de 

Compatibil   AM 
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la luarea unei decizii, următoarele informaţii: 

      a) avizele, deciziile şi revizuirea deciziilor luate în 

aplicarea art. 14, 16, 19,  20 și 21; 

      b) raportul autorităţii competente  prevăzut la art. 25 

alin.(3) . 

      (2) În scopul informării publicului, autoritatea 

competentă reactualizată 

 şi menţine pe adresa sa de internet registrul naţional 

prevăzut la art. 32; 

 

 

      Articolul 10. Raportarea diseminărilor de către 

notificatori 

      După încheierea unei diseminări și, ulterior, la orice 

intervale prevăzute de autorizație, pe baza rezultatelor 

evaluării riscului ecologic, notificatorul trimite autorității 

competente rezultatul diseminării, cu privire la orice risc 

pentru sănătatea umană sau pentru mediu, indicând, după 

caz, orice fel de produs pe care notificatorul 

intenționează să îl notifice ulterior. Formatul în care este 

prezentat rezultatul respectiv se stabilește în conformitate 

cu procedura prevăzută la articolul 30 alineatul (2). 

      Articolul 24. Raportul privind introducerea 

deliberată în mediu a organismelor modificate genetic  și 

în scopul plasării  pe piaţă ca produse în sine  sau 

componente ale unor produse 

(1) Până la data de 30 decembrie a fiecărui an, 

deținătorul autorizației privind introducerea în mediu a 

organismelor modificate genetic sau plasarea pe lor pe 

piață prezintă Agenției de Mediu raportul privind 

rezultatele activităţii cu organisme modificate genetic. 

     (2) Raportul, elaborat de către notificator, conform 

Formularului standard de raportare pentru prezentarea 

rezultatelor monitorizării, aprobat de Guvern, se 

transmite autorității competente pe suport de hârtie şi în 

format electronic. 

       (3) Autoritatea competentă publică pe pagina  sa 

WEB, până la 30 ianuarie al fiecărui an, un raport asupra 

activităților din anul anterior.  

 

Compatibil    

       Articolul 11. Schimbul de informații între 

autoritățile competente și Comisie 

      (1)   Comisia stabilește un sistem de schimb de 

informații conținute în notificări. Autoritățile competente 

trimit Comisiei, în termen de 30 de zile de la primire, un 

rezumat al fiecărei notificări primite în conformitate cu 

articolul 6. Formatul rezumatului respectiv se stabilește 

și se modifică, după caz, în conformitate cu procedura 

prevăzută la articolul 30 alineatul (2). 

     (2)   Comisia înaintează rezumatele respective, în cel 

Articolul 14. Procedura standard de notificare și 

autorizare 

      (5) În termen de 10 zile lucrătoare de la data 

înregistrării notificării autoritatea competentă o transmite 

în format electronic spre examinare Comisiei Naționale 

pentru Securitate Biologică,  informând despre aceasta 

notificatorul. 

 

(7)  Comisia examinează notificarea în termen 

 de 30 de zile lucrătoare de la depunerea dosarului 

Compatibil  
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mult 30 de zile de la data primirii, celorlalte state 

membre care pot prezenta observații, în termen de 30 de 

zile, prin intermediul Comisiei sau în mod direct. La 

cererea acestuia, un stat membru poate primi aprobarea 

de a obține o copie a notificării complete de la autoritatea 

competentă a statului membru în cauză. 

     

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

        (3)   Autoritățile competente informează Comisia cu 

privire la hotărârile finale adoptate în conformitate cu 

articolul 6 alineatul (5), inclusiv, după caz, motivele 

respingerii notificării, și cu privire la rezultatele 

diseminărilor, primite în conformitate cu articolul 10. 

       (4)   În cazul emisiilor de OMG-uri menționate la 

articolul 7, statele membre trimit Comisiei, o dată pe an, 

o listă a OMG-urilor care au fost diseminate pe teritoriul 

lor și o listă cu notificările care au fost respinse, liste care 

sunt înaintate autorităților competente de la nivelul 

celorlalte state membre. 

complet de documente și emite un aviz pe care îl remite 

autorității competente. 

 

        Articolul 20. Avizul Comisiei pentru securitate 

biologică  

       (1) În termen de 30 de zile, calculat de la data 

începerii procedurii stabilite Comisia emite un aviz.  

       (2) La emiterea avizului Comisia ia în calcul  atât  

argumente  ştiinţifice, cu referinţe actualizate la literatura 

de specialitate cât și considerente social-economice.  

       (3) Comisia şi autorităţile implicate înştiinţează 

autoritatea competentă dacă au nevoie de informaţii 

suplimentare de la notificator pentru evaluarea 

biosecurităţii, motivându-şi solicitarea.  

       (4) Perioada în care se aşteaptă informaţiile din 

partea notificatorului nu este luată în calculul termenului 

prevăzut la alin. (1).  

 

       

Articolul 7. Atribuțiile Ministerului Agriculturii, 

Dezvoltării Regionale și Mediului  

    f) prezintă Secretariatului Protocolului de la Cartagena 

privind biosecuritatea, prin intermediul MSI  lista 

organismelor modificate genetic acceptate pentru 

introducerea deliberată în mediu în alte scopuri decât 

introducerea pe piață și pentru plasarea pe piață ca 

produse în sine sau componente ale altor produse; 
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      Articolul 12. Legislația sectorială 

      (1)   Articolele 13-24 nu se aplică nici unui OMG ca 

produs în sine sau componentă a altui produs, atât timp 

cât acestea sunt autorizate de legislația comunitară care 

prevede efectuarea unei evaluări specifice a riscurilor 

pentru mediu, conform principiilor prevăzute la anexa II 

și pe baza informațiilor menționate la anexa III, fără a se 

aduce atingere cerințelor suplimentare prevăzute de 

legislația comunitară menționată anterior și cerințelor 

   Vid 

legislativ 

naţional 
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privind gestionarea riscurilor, etichetarea, monitorizarea, 

după caz, informarea populației și clauza de protecție cel 

puțin echivalente cu cele prevăzute de prezenta directivă. 

     (2)   În ceea ce privește Regulamentul (CEE) nr. 

2309/93 al Comisiei, articolele 13-24 din prezenta 

directivă nu se aplică nici unui OMG ca produs în sine 

sau componentă a altui produs, atâta timp cât acesta nu 

este autorizat de prezentul regulament, cu condiția 

realizării unei evaluări specifice a riscurilor pentru mediu 

conform principiilor prevăzute la anexa II la prezenta 

directivă și pe baza tipului de informații menționate la 

anexa III la prezenta directivă, fără a se aduce atingere 

altor condiții relevante privind evaluarea riscurilor, 

etichetarea, monitorizarea, după caz, informarea 

populației și clauza de protecție prevăzute de legislația 

comunitară în materie de produse medicinale destinate 

uzului uman și veterinar. 

      (3) Procedurile care asigură echivalența dintre 

evaluarea riscurilor, cerințele privind gestionarea 

riscurilor, etichetarea, monitorizarea, după caz, 

informarea populației și clauza de protecție și cerințele 

prevăzute de prezenta directivă sunt incluse într-un 

regulament al Parlamentului European și al Consiliului. 

Legislația sectorială ulterioară, având la bază dispozițiile 

regulamentului menționat, face referire la prezenta 

directivă. Până la intrarea în vigoare a regulamentului 

menționat anterior, orice OMG, ca produs în sine sau 

componentă a altui produs, atât timp cât este autorizat de 

alte prevederi legale comunitare, se introduce pe piață 

numai după ce a fost autorizat pentru introducerea pe 

piață în conformitate cu prezenta directivă. 

      (4) În timpul evaluării condițiilor pentru introducerea 

pe piață a OMG-urilor menționate la alineatul (1), se 

consultă organismele instituite de către Comunitate în 

conformitate cu prezenta directivă și de către statele 

membre, în scopul punerii în aplicare a prezentei 

directive. 
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       Articolul 13. Procedura de notificare 

       (1)   Înainte ca un OMG sau o combinație de OMG-

uri ca produse în sine sau componente ale altor produse 

să fie introduse pe piață, trebuie să se înainteze o 

notificare către autoritatea competentă a statului membru 

în cazul în care un astfel de OMG urmează să fie 

introdus pe piață pentru prima dată. Autoritatea 

competentă confirmă data de primire a notificării și 

înaintează de îndată rezumatul dosarului menționat la 

alineatul (2) litera (h) autorităților competente ale 

celorlalte state membre și ale Comisiei. 

Autoritatea competentă verifică fără întârziere dacă 

notificarea este conformă cu alineatul (2) și, dacă este 

necesar, cere notificatorului informații suplimentare. 

Dacă notificarea este conformă cu alineatul (2) și până 

când se trimite raportul de evaluare în conformitate cu 

articolul 14 alineatul (2), autoritatea competentă 

înaintează o copie a notificării către Comisie care, în 

termen de 30 de zile de la primire, o înaintează 

autorităților competente ale celorlalte state membre. 

      (2)   Notificarea conține: 

      (a) informațiile cerute la anexele III și IV. 

Informațiile respective țin seama de diversitatea zonelor 

în care se folosesc OMG-uri ca produse în sine sau 

componente ale altor produse și includ informațiile 

despre datele și rezultatele obținute în urma 

diseminărilor efectuate în scopul cercetării și al 

dezvoltării, care vizează impactul diseminării asupra 

sănătății umane și asupra mediului; 

     (b) evaluarea riscului ecologic și concluziile 

prevăzute la anexa II secțiunea D; 

      (c) condițiile pentru introducerea pe piață a 

produsului, inclusiv condițiile specifice de folosire și 

manipulare; 

      (d) cu trimitere la articolul 15 alineatul (4), o 

perioadă propusă pentru autorizație care nu trebuie să 

depășească 10 ani; 

     (e) un plan de monitorizare conform anexei VII, 

inclusiv o propunere privind durata planului de 

Capitolul IV 

PLASAREA PE PIAȚĂ A 

ORGANISMELOR MODIFICATE GENETIC CA 

PRODUSE ÎN SINE SAU COMPONENTE ALE 

ALTOR PRODUSE 

       Articolul 19. Procedura standard de notificare și 

autorizare 

       (1) Orice persoană juridică sau fizică, care doreşte 

să plaseze pe piaţă,  un organism modificat genetic sau o 

combinaţie de asemenea organisme, ca produse în sine 

sau componentă a unui produs, trebuie să transmită în 

prealabil o notificare către autoritatea competentă,  

pentru a obţine autorizaţia prevăzută la art. 5 alin.(4).  

      (2) În cazul în care un astfel de organism modificat 

genetic urmează să fie introdus pe piață pentru prima 

dată notificarea va include informația prevăzută în anexa 

nr.2. 

      (3) În cazul în care organismul modificat genetic a 

fost anterior inclus în Registrul organismelor modificate 

genetic, se aplică procedura de autorizare  simplificată 

conform art. 22.  

      (4) În cazul în care notificarea se acceptă, autoritatea 

competentă o înscrie în registrul prevăzut la art. 8 lit. b).  

     (5) În cazul în care nu se acceptă notificarea, 

autoritatea competentă comunică motivele notificatorului 

în scris şi precizează informaţiile care lipsesc.  

      (6) Notificatorul este obligat ca în termen de cel mult 

10 zile să completeze informaţia lipsă din dosarul de 

notificare, iar în situaţia în care notificatorul nu 

completează dosarul de notificare în termenul prevăzut, 

se sistează procedura de autorizare fără a aduce atingere 

dreptului acestuia de a depune un nou dosar de 

notificare.  

     (7) Procedura de autorizare începe la data la care 

autoritatea competentă anunţă notificatorul despre 

acceptarea dosarului şi îi comunică numărul de 

înregistrare a notificării.  

    (8) În termen de 10 zile de la data de începere a 
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monitorizare; această durată poate fi diferită de perioada 

propusă pentru autorizație; 

     (f) o propunere pentru etichetare, conformă 

cerințelor prevăzute la anexa IV. Etichetarea precizează 

în mod clar că un OMG este prezent. Cuvintele „acest 

produs conține organisme modificate genetic” apar fie pe 

etichetă, fie într-un document anexat; 

(g) o propunere pentru ambalare care conține 

cerințele prevăzute la anexa IV; 

     (h) un rezumat al dosarului. Formatul rezumatului 

este stabilit în conformitate cu procedura prevăzută la 

articolul 30 alineatul (2). 

     În cazul în care, pe baza rezultatelor oricărei 

diseminări notificate în partea B sau pe alte baze 

științifice importante, un notificator consideră că 

introducerea pe piață și utilizarea unui OMG ca produs 

în sine sau componentă a altui produs nu prezintă nici un 

risc pentru sănătatea umană și mediu, poate propune 

autorității competente să nu pună la dispoziție o parte sau 

toate informațiile cerute la anexa IV secțiunea B. 

 

     (3) Notificatorul include în respectiva notificare 

informații cu privire la datele și rezultatele diseminărilor 

acelorași OMG-uri sau ale aceleiași combinații de OMG-

uri notificate anterior sau în curs de notificare și/sau 

îndeplinite de către notificator fie în interiorul, fie în 

exteriorul Comunității. 

     (4)   Notificatorul poate de asemenea să facă trimitere 

la datele sau rezultatele notificărilor înaintate anterior de 

către alți notificatori sau să înainteze informații 

suplimentare pe care le consideră relevante, dacă 

informațiile, datele și rezultatele nu sunt confidențiale 

sau dacă notificatorii în cauză și-au dat acordul scris. 

 

 

 

 

 

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

procedurii de autorizare  autoritatea competentă 

transmite o copie a notificării și dosarul tehnic  către 

Comisie și plasează copia notificării pe pagina sa de 

internet pentru consultarea publicului.  

 

       

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 Articolul 13. Obligaţiile notificatorului care desfăşoară 

activităţi de  introducere deliberată în mediu sau plasare 

pe piață a organismelor modificate genetic  

       (2) La apariția de noi informații cu privire la 

riscurile prezentate de organismele modificate genetic ca 

produse în sine sau componente ale altor produse, pentru 

sănătatea umană sau pentru mediu,  notificatorul este 

obligat: 

     a) să informeze autoritatea competentă în domeniul 

mediului imediat ce ia cunoștință despre orice schimbare 

sau dacă sunt informaţii noi;  

     b) să ia măsurile necesare pentru protejarea sănătății 

umane şi a mediului; 

c) să informeze imediat autoritatea  competentă 

în caz de survenire a daunelor  urmare a deplasărilor 

tranfrontaliere. 

           

 

    Articolul 5. Obligații generale 
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să fie utilizată în alt scop decât cel deja menționat într-o 

notificare, se înaintează o notificare separată. 

 

 

 

 

 

 

    (6) Dacă apar informații noi cu privire la riscurile 

prezentate de OMG-uri pentru sănătatea umană sau 

pentru mediu, înainte de acordarea autorizației scrise, 

notificatorul ia de îndată măsurile necesare pentru a 

proteja sănătatea umană și mediul și informează 

autoritățile competente cu privire la aceasta. În plus, 

notificatorul revizuiește informațiile și condițiile 

specificate în notificare 

(8)  Pentru ca un organism modificat genetic sau o 

 combinaţie de asemenea organisme să fie utilizat/ă în alt 

scop decât cel deja specificat într-o notificare, 

notificatorul trebuie să transmită o notificare separată. 

 

 

 

 

    Articolul 13. Obligaţiile notificatorului care 

desfăşoară activităţi de  introducere deliberată în mediu 

sau plasare pe piață a organismelor modificate genetic  

       (2) La apariția de noi informații cu privire la 

riscurile prezentate de organismele modificate genetic ca 

produse în sine sau componente ale altor produse, pentru 

sănătatea umană sau pentru mediu,  notificatorul este 

obligat: 

     a) să informeze autoritatea competentă în domeniul 

mediului imediat ce ia cunoștință despre orice schimbare 

sau dacă sunt informaţii noi;  

     b) să ia măsurile necesare pentru protejarea sănătății 

umane şi a mediului; 

      c) să informeze imediat autoritatea  competentă în 

caz de survenire a daunelor  urmare a deplasărilor 

tranfrontaliere. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

    Articolul 14. Raportul de evaluare 

     (1)   La primirea și după confirmarea notificării în 

conformitate cu articolul 13 alineatul (2), autoritatea 

competentă examinează conformitatea acesteia cu 

prezenta directivă. 

     (2)   În termen de 90 de zile de la primirea notificării, 

autoritatea competentă: 

    - pregătește un raport de evaluare și îl trimite 

notificatorului. O retragere ulterioară de către notificator 

nu aduce atingere nici unei înaintări viitoare a notificării 

către o altă autoritate competentă; 

    - în cazul menționat la alineatul (3) litera (a), trimite 

raportul său, împreună cu informațiile menționate la 

alineatul (4) și orice alte informații care stau la baza 

-  Nu se transpune 

prevederea până la 

aderarea la UE 
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raportului, către Comisie care, în termen de 30 de zile de 

la primire, îl înaintează autorităților competente ale 

celorlalte state membre. 

      În cazul menționat la alineatul (3) litera (b), 

autoritatea competentă trimite raportul, împreună cu 

informațiile menționate la alineatul (4) și alte informații 

care stau la baza raportului, către Comisie, nu mai 

devreme de 15 zile după trimiterea raportului de evaluare 

către notificator și nu mai târziu de 105 zile de la 

primirea notificării. În termen de 30 de zile de la primire, 

Comisia înaintează raportul autorităților competente ale 

celorlalte state membre. 

     (3)   Raportul de evaluare indică dacă: 

     (a) OMG-ul (OMG-urile) în cauză trebuie introduse 

pe piață și în ce condiții sau 

     (b) OMG-ul (OMG-urile) în cauză nu trebuie 

introduse pe piață. 

Rapoartele de evaluare se stabilesc în conformitate cu 

liniile directoare prevăzute la anexa VI. 

(4)   În scopul calculării perioadei de 90 de zile 

menționate la alineatul (2), nu se ia în considerare nici o 

perioadă de timp în care autoritatea competentă așteaptă 

informații suplimentare pe care este posibil să le fi 

solicitat notificatorului. Autoritatea competentă 

precizează motivele pentru orice solicitare de informații 

suplimentare. 

     Articolul 15. Procedura standard 

     (1)  În cazurile menționate la articolul 14 alineatul 

(3), autoritatea competentă sau Comisia poate solicita 

informații suplimentare, poate face comentarii sau poate 

prezenta obiecții motivate referitoare la introducerea pe 

piață a OMG-ului (OMG-urilor) în cauză în termen de 60 

de zile de la data punerii în circulație a raportului de 

evaluare. 

Comentariile sau obiecțiile motivate și răspunsurile se 

înaintează Comisiei, care le transmite de îndată tuturor 

autorităților competente. 

Autoritățile competente și Comisia pot discuta orice 

probleme nerezolvate pentru a ajunge la un acord în 

     Articolul 19. Procedura standard de notificare și 

autorizare 

      (1) Orice persoană juridică sau fizică, care doreşte să 

plaseze pe piaţă,  un organism modificat genetic sau o 

combinaţie de asemenea organisme, ca produse în sine 

sau componentă a unui produs, trebuie să transmită în 

prealabil o notificare către autoritatea competentă,  

pentru a obţine autorizaţia prevăzută la art. 5 alin.(4).  

     (2) În cazul în care un astfel de organism modificat 

genetic urmează să fie introdus pe piață pentru prima 

dată notificarea va include informația prevăzută în anexa 

nr.2. 

     (3) În cazul în care organismul modificat genetic a 
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termen de 105 de zile de la data punerii în circulație a 

raportului de evaluare. 

Nu se ia în considerare nici perioadă de timp în care se 

așteaptă informații suplimentare de la notificator în 

scopul calculării perioadei finale de 45 de zile, pentru a 

se ajunge la o înțelegere. În fiecare cerere se 

menționează motivele pentru solicitarea de informații 

suplimentare. 

       (2)  În cazul menționat la articolul 14 alineatul (3) 

litera (b), dacă autoritatea competentă care a pregătit 

raportul hotărăște că OMG-ul (OMG-urile) nu trebuie 

introduse pe piață, notificarea se respinge. Această 

decizie trebuie motivată. 

      (3) Dacă autoritatea competentă care a pregătit 

raportul hotărăște că produsul poate fi introdus pe piață, 

în absența oricărei obiecții motivate din partea unui stat 

membru sau din partea Comisiei în termen de 60 de zile 

de la data punerii în circulație a raportului de evaluare 

menționat la articolul 14 alineatul (3) litera (a) sau dacă 

se rezolvă probleme rămase nerezolvate în perioada de 

105 zile menționată la alineatul (1), autoritatea 

competentă care pregătește raportul emite o autorizație 

scrisă pentru introducerea pe piață, îl transmite 

notificatorului și informează celelalte state membre cu 

privire la aceasta în termen de 30 de zile. 

       (4) Autorizația se acordă pentru maximum 10 ani, 

începând cu data la care se emite. 

În scopul aprobării unui OMG sau a unui descendent al 

OMG-ului respectiv, destinat doar comercializării 

semințelor în sensul dispozițiilor comunitare relevante, 

validitatea primei autorizații se încheie după 10 ani de la 

data primei includeri a primei varietăți de plante ce 

conține OMG într-un catalog național oficial al 

varietăților de plante, în conformitate cu Directivele 

70/457/CEE (11) și 70/458/CEE (12) ale Consiliului. 

În cazul materialului de reproducere pentru păduri, 

validitatea primei autorizații se încheie după 10 ani de la 

data primei includeri a materialului de bază care conține 

OMG-ul într-un registru național oficial de materiale de 

fost anterior inclus în Registrul organismelor modificate 

genetic, se aplică procedura de autorizare  simplificată 

conform art. 22.  

     (4) În cazul în care notificarea se acceptă, autoritatea 

competentă o înscrie în registrul prevăzut la art. 8 lit. b).  

     (5) În cazul în care nu se acceptă notificarea, 

autoritatea competentă comunică motivele notificatorului 

în scris şi precizează informaţiile care lipsesc.  

     (6) Notificatorul este obligat ca în termen de cel mult 

10 zile să completeze informaţia lipsă din dosarul de 

notificare, iar în situaţia în care notificatorul nu 

completează dosarul de notificare în termenul prevăzut, 

se sistează procedura de autorizare fără a aduce atingere 

dreptului acestuia de a depune un nou dosar de 

notificare.  

      (7) Procedura de autorizare începe la data la care 

autoritatea competentă anunţă notificatorul despre 

acceptarea dosarului şi îi comunică numărul de 

înregistrare a notificării.  

      (8) În termen de 10 zile de la data de începere a 

procedurii de autorizare  autoritatea competentă 

transmite o copie a notificării și dosarul tehnic  către 

Comisie și plasează copia notificării pe pagina sa de 

internet pentru consultarea publicului. 
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bază, în conformitate cu Directiva 1999/105/CE a 

Consiliului (13). 

      Articolul 16. Criterii și informații pentru OMG-uri 

specificate 

     (1)   O autoritate competentă sau Comisia, din proprie 

inițiativă, poate prezenta o propunere privind criteriile și 

solicitările de informații pe care notificarea trebuie să le 

satisfacă, prin derogare de la articolul 13, pentru 

introducerea pe piață a anumitor OMG-uri ca produse în 

sine sau componente ale altor produse. 

      (2)  Aceste criterii și solicitări de informații, precum 

și orice cerințe adecvate pentru un rezumat se adoptă 

după consultarea comitetelor științifice relevante, în 

conformitate cu procedura prevăzută la articolul 30 

alineatul (2). Criteriile și solicitările de informații sunt de 

așa natură încât să asigure un nivel ridicat de siguranță 

pentru sănătatea umană și mediu și se bazează pe 

dovezile științifice disponibile privind o astfel de 

siguranță și pe experiența câștigată în urma diseminării 

de OMG-uri comparabile. 

Cerințele prevăzute la articolul 13 alineatul (2) se 

înlocuiesc cu cele adoptate mai sus și se aplică procedura 

prevăzută la articolul 13 alineatele (3), (4), (5) și (6) și 

articolele 14 și 15. 

      (3) Înainte de inițierea procedurii prevăzute la 

articolul 30 alineatul (2) pentru o decizie privind 

criteriile și solicitările de informații menționate la 

alineatul (1), Comisia pune propunerea la dispoziția 

publicului. Publicul poate face comentarii adresate 

Comisiei în termen de 60 de zile. Comisia înaintează 

orice astfel de comentarii, împreună cu o analiză, 

Comitetului constituit în conformitate cu articolul 30. 

-  Nu se transpune 

prevederea 

Consultarea 

publicului este 

prevăzută la 

art.15, 19,23  

  

      Articolul 17. Reînnoirea autorizației 

      (1) Prin derogare de la articolele 13, 14 și 15, 

procedura prevăzută la alineatele (2)-(9) se aplică în 

cazul reînnoirii: 

      (a) autorizațiilor emise conform părții C și 

      (b) înainte de 17 octombrie 2006, a autorizațiilor 

emise în conformitate cu Directiva 90/220/CEE pentru 

      Articolul 22. Procedura simplificată 

 

(1) Se supune procedurii simplificate activitatea de  

reînnoire a autorizației emise conform cap. IV privind 

plasarea pe piață  a organismelor modificate genetic 

aprobate pentru utilizare de Uniunea Europeană și 

incluse în Registrul de stat al organismelor modificate 
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introducerea pe piață a OMG-urilor ca produse în sine 

sau componente ale altor produse înainte de 17 

octombrie 2002. 

      (2)  Cu 9 luni înainte de expirarea autorizației, pentru 

autorizațiile menționate la alineatul (1) litera (a) și, 

înainte de 17 octombrie 2006, pentru autorizațiile 

menționate la alineatul (1) litera (b), notificatorul, în 

conformitate cu prezentul articolul, înaintează o 

notificare către autoritatea competentă care a primit 

notificarea originală, care conține: 

       (a) o copie după autorizația de introducere pe piață a 

OMG-urilor; 

      (b) un raport privind rezultatele monitorizării 

efectuate în conformitate cu articolul 20. În cazul 

autorizațiilor menționate la alineatul (1) litera (b), 

respectivul raport se înaintează când s-a realizat 

monitorizarea; 

     (c) orice alte noi informații disponibile privind 

riscurile produsului pentru sănătatea umană și/sau mediu 

și 

     (d) după caz, o propunere pentru modificarea sau 

completarea condițiilor autorizației originale, inter alia, 

condițiile privind monitorizarea viitoare și limitarea în 

timp a autorizației. 

Autoritatea competentă confirmă data de primire a 

notificării și, dacă notificarea este conformă cu prezentul 

paragraf, înaintează fără întârziere o copie după 

notificare și raportul de evaluare Comisiei, care, în 

termen de 30 de zile de la primirea acestora, le înaintează 

autorităților competente ale celorlalte state membre. De 

asemenea, transmite notificatorului raportul său de 

evaluare. 

      (3)  Raportul de evaluare indică dacă: 

      (a) OMG-ul (OMG-urile) trebuie să rămână pe piață 

și în ce condiții sau 

      (b) OMG-ul (OMG-urile) nu trebuie să rămână pe 

piață. 

      (4) Celelalte autorități competente sau Comisia pot 

solicita informații suplimentare, pot face comentarii sau 

genetic 

      (2) Cu  6 luni înainte de data de expirare a 

autorizaţiei,  notificatorul transmite autorităţii 

competente o notificare care  trebuie să conţină:  

     a) cererea de reînnoire a autorizaţiei;  

     b) dovada achitării tarifului pentru evaluarea 

dosarului;  

     c) copia autorizaţiei de introducere pe piaţă a 

organismelor modificate genetic eliberată anterior;  

     d) raportul privind rezultatele monitorizării efectuate 

conform art. 25;  

     e) orice altă informaţie nouă, devenită disponibilă, 

privind riscurile produsului asupra sănătăţii umane şi/sau 

a mediului; şi  

     f) dacă este cazul, o propunere referitoare la 

revizuirea sau completarea condiţiilor din autorizaţia 

iniţială, între altele, condiţiile privind monitorizarea 

viitoare şi durata de valabilitate a autorizaţiei.  

     (3) În termen de 5  zile de la primirea solicitării, 

autoritatea competentă plasează notificarea pe pagina sa 

de internet. 

    (4) Autoritatea competentă, după caz, poate solicita 

opinia Comisiei privind reînnoirea autorizației. 

    (5)  În termen de 30 de  zile lucrătoare de la primirea 

notificării autoritatea competentă emite autorizația 

reînnoită privind plasarea pe piață a  organismelor 

modificate genetic  
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pot prezenta obiecții motivate în termen de 60 de zile de 

la data punerii în circulație a raportului de evaluare. 

      (5) Toate comentariile, obiecțiile motivate și 

răspunsurile la acestea din urmă sunt înaintate Comisiei, 

care le transmite de îndată tuturor autorităților 

competente. 

      (6)  În cazul alineatului (3) litera (a) și în absența 

oricărei obiecții rezonabile din partea unui stat membru 

sau a Comisiei, în termen de 60 de zile de la data punerii 

în circulație a raportului de evaluare, autoritatea 

competentă care a pregătit raportul transmite în scris 

notificatorului decizia finală și informează celelalte state 

membre și Comisia cu privire la aceasta în termen de 30 

de zile. Valabilitatea autorizației nu trebuie să 

depășească, în general, zece ani și se poate limita sau 

prelungi pentru motive specifice. 

      (7) Autoritățile competente și Comisia pot discuta 

orice probleme nerezolvate în scopul ajungerii la o 

înțelegere în termen de 75 de zile de la data punerii în 

circulație a raportului de evaluare. 

       (8) Dacă problemele nerezolvate se rezolvă în 

perioada de 75 de zile menționată la alineatul (7), 

autoritatea competentă care a pregătit raportul transmite 

în scris notificatorului decizia finală și informează 

celelalte state membre și Comisia cu privire la acestea în 

termen de 30 de zile. Valabilitatea autorizației se poate 

limita, după caz. 

       (9)  Ulterior unei notificări în scopul reînnoirii unei 

autorizații în conformitate cu alineatul (2), notificatorul 

poate continua introducerea pe piață conform condițiilor 

specificate în respectiva autorizație, până când se ia o 

decizie finală cu privire la notificare 

      Articolul 18. Procedura Comunității în caz de 

obiecții 

(1)   În cazurile în care o autoritate competentă sau 

Comisia ridică și menține o obiecție în conformitate cu 

articolele 15, 17 și 20, se adoptă și se publică o decizie în 

termen de 120 de zile conform procedurii prevăzute la 

articolul 30 alineatul (2). Decizia respectivă conține 

  Nu se transpune 

prevederea 

referitoare la 

raportarea către 

autoritățile din 

UE. 
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aceleași informații ca la articolul 19 alineatul (3). 

În scopul calculării perioadei de 120 de zile, nu se ia în 

considerare perioada de timp în care Comisia așteaptă 

informații suplimentare pe care le-a solicitat 

notificatorului sau așteaptă avizul Comitetului științific 

care a fost consultat în conformitate cu articolul 28. 

Comisia menționează motivele pentru fiecare solicitare 

de informații suplimentare și informează autoritățile 

competente cu privire la cerințele sale față de notificator. 

Perioada de timp în care Comisia așteaptă avizul 

Comitetului științific nu depășește 90 de zile. 

Nu se ia în considerare perioada de timp în care Consiliul 

acționează în conformitate cu procedura prevăzută la 

articolul 30 alineatul (2). 

(2)   Dacă s-a luat o decizie favorabilă, autoritatea 

competentă care a pregătit raportul emite o autorizație 

scrisă pentru introducerea pe piață sau pentru reînnoirea 

autorizației, o transmite notificatorului și informează 

celelalte state membre și Comisia cu privire la aceasta în 

termen de 30 de zile de la publicarea sau notificarea 

deciziei. 

         Articolul 19. Autorizația 

         (1)  Fără a aduce atingere altor cerințe din legislația 

comunitară, numai dacă s-a emis o autorizație scrisă 

pentru introducerea pe piață a unui OMG ca produs în 

sine sau componentă a altui produs, produsul în cauză 

poate fi utilizat fără alte notificări în Comunitate, atât 

timp cât se respectă cu strictețe condițiile specifice de 

utilizare și mediul și/sau zonele geografice menționate în 

respectivele condiții. 

       (2)   Notificatorul poate începe introducerea pe piață 

numai după ce a primit autorizația scrisă din partea 

autorității competente în conformitate cu articolele 15, 

17 și 18 și cu orice condiții stabilite de respectiva 

autorizație. 

      (3)   Autorizația scrisă menționată la articolele 15, 17 

și 18 specifică explicit, în toate cazurile, următoarele: 

      (a) domeniul de aplicare a autorizației, inclusiv 

identitatea OMG-urilor care urmează să fie introduse pe 

         Articolul 21. Autorizația  

     (1) Autorizaţia se eliberează în termen de 10 zile 

lucrătoare, începând cu 

ziua recepționării Avizului Comisiei Naționale pentru 

Securitate Biologică, de către autoritatea competentă în 

domeniul mediului. Absenţa unui răspuns din partea 

autorităţii competente în termenul de 10 zile nu se 

interpretează ca acceptare tacită a autorizării. 

    (2) Autorizaţia privind plasarea pe piață a unui 

organism modificat genetic sau o combinaţie de 

asemenea organisme, ca produse în sine sau componentă 

a unui produs, este emisă în limba română și conţine 

obligatoriu următoarele  informaţii privind:  

    a) emitentul autorizării;  

    b) notificatorul, respectiv numele, sediul, adresa, 

datele persoanei de contact:  

    c) codul unic de identificare; 

    d) prezentarea modificării genetice;  
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piață ca produse în sine sau componente ale altor 

produse și identificatorul lor unic; 

      (b) perioada de valabilitate a autorizației; 

      (c) condițiile pentru introducerea pe piață a 

produsului, inclusiv orice condiții specifice de utilizare, 

manipulare și ambalare a OMG-urilor, ca produse în sine 

sau componente ale altor produse, și condițiile pentru 

protecția anumitor ecosisteme/medii și/sau zone 

geografice; 

     (d) fără a se aduce atingere articolului 25, 

notificatorul pune la dispoziția autorității competente, la 

cerere, eșantioane de control; 

     (e) cerințele de etichetare, în conformitate cu 

dispozițiile anexei IV. Etichetarea precizează clar 

prezența unui OMG. Cuvintele „acest produs conține 

organisme modificate genetic” apar fie pe etichetă, fie în 

documentul anexat produsului sau altor produse ce 

conțin OMG-uri; 

     (f) cerințele de monitorizare în conformitate cu 

anexa VII, inclusiv obligațiile de a raporta Comisiei și 

autorităților competente durata planului de monitorizare 

și, după caz, orice obligații privind orice persoană care 

vinde produsul sau orice utilizator al acestuia, inter alia, 

în cazul OMG-urilor cultivate, cu privire la nivelul de 

informații considerate adecvate privind locația lor. 

      (4)   Statele membre iau toate măsurile necesare 

pentru a asigura punerea la dispoziția publicului a 

autorizației scrise și a deciziei menționate la articolul 18, 

după caz, și respectarea condițiilor specificate în 

autorizația scrisă și în decizie, după caz. 

    e) durata de valabilitate a autorizaţiei 

    f) scopul plasării pe piață;  

    g) țara de origine; 

    h) țara exportatoare; 

    i) cerinţele privind etichetarea,;  

     j) cerinţele privind monitorizarea; 

(3) Termenul de valabilitate a autorizaţiei nu poate 

depăşi  5 ani 

      Articolul 20. Monitorizarea și utilizarea informațiilor 

noi 

       (1)   După introducerea pe piață a unui OMG ca 

produs în sine sau componentă a altui produs, 

notificatorul se asigură că monitorizarea și raportarea 

acestuia este îndeplinită conform condițiilor specificate 

în autorizație. Rapoartele cu privire la monitorizarea 

respectivă se înaintează Comisiei și autorităților 

competente ale statelor membre. Pe baza rapoartelor în 

     Articolul 25. Monitorizarea şi utilizarea informaţiilor 

noi 

      (1) După acceptarea introducerii unui organism 

modificat genetic în mediu sau ca produs în sine sau 

component al altor produse în scopul plasării  pe piaţă  

notificatorul asigură monitorizarea şi elaborarea 

rapoartelor aferente, conform condiţiilor specificate în 

autorizaţie. 

      (2) Notificatorul transmite rapoartele de monitorizare 
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cauză, în conformitate cu autorizația și în cadrul planului 

de monitorizare specificat în autorizație, autoritatea 

competentă care a primit notificarea inițială poate adapta 

planul de monitorizare după prima perioadă de 

monitorizare. 

        

 

       (2)   Dacă apar informații noi de la utilizatori sau din 

alte surse, privind riscurile prezentate de OMG-uri 

pentru sănătatea umană sau mediu, după ce s-a dat 

autorizația scrisă, notificatorul ia de îndată măsurile 

necesare pentru a proteja sănătatea umană și mediul și 

informează autoritățile competente cu privire la aceasta. 

În plus, notificatorul revizuiește informațiile și condițiile 

specificate în notificare. 

        (3) Dacă există informații disponibile pentru 

autoritatea competentă, care ar putea avea consecințe în 

ceea ce privește riscurile prezentate de OMG-uri pentru 

sănătatea umană și mediu, sau în împrejurările 

menționate la alineatul (2), aceasta înaintează de îndată 

informațiile Comisiei și autorităților competente ale 

statelor membre și poate invoca dispozițiile articolului 

15 alineatul (1) și ale articolului 17 alineatul (7), după 

caz, dacă informațiile sunt disponibile înaintea emiterii 

autorizației scrise. 

Dacă există informații disponibile după ce s-a emis 

autorizația, în termen de 60 de zile de la primirea 

informațiilor noi, autoritatea competentă înaintează 

raportul de evaluare, indicând dacă și cum trebuie 

modificate condițiile autorizației sau dacă autorizația 

trebuie ridicată de către Comisie care, în termen de 30 de 

zile de la primire, îl înaintează autorităților competente 

ale celorlalte state membre. 

Comentariile sau obiecțiile motivate cu privire la 

introducerea, în continuare, pe piață a OMG-urilor sau cu 

privire la propunerea de modificare a condițiilor 

autorizației, se înaintează, în termen de 60 de zile de la 

punerea în circulație a raportului de evaluare, Comisiei 

care le înaintează de îndată tuturor autorităților 

autorităţii competente care le publică pe pagina sa de 

internet. 

        (3) Autoritatea competentă, pe baza datelor 

menționate în primul raport privind rezultatele 

monitorizării, este în drept să solicite notificatorului să 

modifice sau să completeze programul de monitorizare. 

 

     Articolul 13. Obligaţiile notificatorului care 

desfăşoară activităţi de  introducere deliberată în mediu 

sau plasare pe piață a organismelor modificate genetic  

     (2) La apariția de noi informații cu privire la riscurile 

prezentate de organismele modificate genetic ca produse 

în sine sau componente ale altor produse, pentru 

sănătatea umană sau pentru mediu,  notificatorul este 

obligat: 

a) să informeze autoritatea competentă în domeniul 

mediului imediat ce ia cunoștință despre orice schimbare 

sau dacă sunt informaţii noi;  

b)  să ia măsurile necesare pentru protejarea sănătății 

umane şi a mediului; 

c) să informeze imediat autoritatea  competentă în 

caz de survenire a daunelor  urmare a deplasărilor 

tranfrontaliere. 

 

    Articolul 28. Clauza de salvgardare  

(1) În cazul în care autoritatea competentă  în domeniul 

mediului a intrat în posesia unor informaţii noi sau 

suplimentare, care au devenit disponibile după emiterea 

autorizaţiei şi care afectează evaluarea riscului ecologic 

ori reevaluează informaţiile existente pe baza unor date 

ştiinţifice noi sau suplimentare şi are motive întemeiate 

de a considera că un organism modificat genetic ca 

produs în sine sau component al altor produse, care a 

făcut obiectul unei notificări valide şi al unei autorizaţii, 

prezintă risc pentru sănătatea umană sau pentru mediu, 

după consultarea Comisiei, aceasta poate limita termenul 

de valabilitate a autorizaţiei, restricţiona ori interzice 

temporar utilizarea acestuia pe teritoriul naţional. 
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competente. 

Autoritățile competente și Comisia pot discuta orice 

probleme nerezolvate în scopul ajungerii la o înțelegere 

în termen de 75 de zile de la data punerii în circulație a 

raportului de evaluare. 

În absența oricărei obiecții motivate din partea unui stat 

membru sau a Comisiei în termen de 60 de zile de la data 

punerii în circulație a informațiilor noi sau dacă se 

rezolvă problemele nerezolvate în termen de 75 de zile, 

autoritatea competentă care a pregătit raportul modifică 

autorizația conform propunerii, transmite autorizația 

modificată notificatorului și informează celelalte state 

membre și Comisia cu privire la aceasta în termen de 30 

de zile. 

        (4) entru a se asigura transparența, rezultatele 

monitorizării efectuate în temeiul părții C din prezenta 

directivă sunt făcute publice. 

 

 

 

 

     Articolul 21. Etichetarea 

      (1)   Statele membre iau toate măsurile necesare 

pentru a se asigura că în toate stadiile introducerii pe 

piață, etichetarea și ambalarea OMG-urilor introduse pe 

piață ca produse în sine sau componente ale altor 

produse sunt conforme cu cerințele relevante specificate 

în autorizația scrisă menționată la articolul 15 alineatul 

(3), articolul 17 alineatele (5) și (8), articolul 18 alineatul 

(2) și articolul 19 alineatul (3). 

      (2)   Pentru produsele în cazul cărora 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 în 

conformitate cu dispozițiile alineatului (1). Nivelurile 

acestui prag se stabilesc în funcție de produsul în cauză, 

în conformitate cu procedura prevăzută la articolul 30 

alineatul (2). 

 

 

      Articolul 27.  Etichetarea şi ambalarea  

      (1) Notificatorul şi  toţi operatorii implicaţi în 

activităţile  reglementate de 

prezenta lege trebuie să ia măsurile necesare pentru a se 

asigura că, în toate stadiile plasării pe piaţă, etichetarea şi 

ambalarea organismelor modificate genetic plasate pe 

piață ca produse în sine sau componente ale unor 

produse, corespund cerinţelor relevante specificate în 

autorizaţia deținută; 

        (2) Etichetarea precizează clar prezenţa unui 

organism modificat genetic. 

 Cuvintele „acest produs conţine organisme modificate 

genetic” apar fie pe etichetă, fie în documentul anexat 

produsului ce conţine organisme modificate genetic. 

       (3) Prevederile alin. (1) nu se aplică în cazul 

produselor care atestă urme de organisme modificate 

genetic care nu depăşesc 0,9%, dacă se demonstrează că 

aceste urme sunt accidentale sau a căror prezenţă este 

inevitabilă din punct de vedere tehnic. 

       (4) Procedura de etichetare şi ambalare, în cazul 

introducerii şi utilizării organismelor modificate genetic, 

inclusiv destinate utilizării ca produse alimentare şi/sau 
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furaje, a produselor alimentare şi/sau furajere care conţin 

sau constau din organisme modificate genetic, a 

produselor alimentare produse din sau care conţin 

ingrediente produse din organisme modificate genetic, 

precum şi a furajelor produse din organisme modificate 

genetic, se stabileşte printr-un regulament aprobat de 

Guvern. 

Articolul 22. Libera circulație 

Fără a aduce atingere articolului 23, statele membre nu 

pot interzice, restricționa sau împiedica introducerea pe 

piață a OMG-urilor, ca produse în sine sau componente 

ale altor produse, care se conformează prezentei directive 

       Articolul 6. Atribuțiile Guvernului 

       Guvernul: 

        a) stabilește direcțiile prioritare ale politicii de stat 

în domeniul organismelor  modificate genetic, inclusiv;  

        b) adoptă măsuri de restricționare sau de 

interzicere a cultivării pe întreg  teritoriul țării său sau în 

 părți ale acestuia a unui organism  modificat genetic sau 

a unui grup de organisme  modificate genetic, după ce a 

acesta a fost autorizat în conformitate cu art. III sau IV 

din prezenta lege, cu condiția ca astfel de măsuri să fie 

proporționale și nediscriminatorii și să se bazeze pe 

motive imperative, precum cele legate de:  obiectivele 

politicii de mediu,  utilizarea terenurilor, impactul 

socioeconomic,  evitarea prezenței organismelor  

modificate genetic în alte produse, obiectivele politicii 

agricole. 
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interzică 

cultivarea de 

OMG-uri pe 

întreg 

teritoriul lor 

sau în părți 

ale acestuia  

    Articolul 23. Clauza de protecție 

     (1)   Dacă un stat membru, ca urmare a unor 

informații noi sau suplimentare, disponibile de la data 

autorizației, care influențează evaluarea riscului ecologic 

sau ca urmare a reevaluării informațiilor existente pe 

baza unor cunoștințe științifice noi sau suplimentare, are 

motive întemeiate pentru a considera că un OMG, ca 

produs în sine sau componentă a altui produs, care a fost 

notificat corect și pentru care s-a primit autorizația scrisă 

în conformitate cu prezenta directivă, constituie un risc 

pentru sănătatea umană sau mediu, statul membru 

respectiv poate restricționa provizoriu sau interzice 

utilizarea și/sau vânzarea respectivului OMG, ca produs 

în sine sau componentă a altui produs pe teritoriul 

acestuia. 

Statul membru se asigură că, în cazul unui risc major, se 

aplică măsuri de urgență, precum suspendarea sau 

încheierea introducerii pe piață, inclusiv informarea 

populației. 

Statul membru informează de îndată Comisia și celelalte 

state membre cu privire la acțiunile întreprinse în 

conformitate cu prezentul articol și își motivează 

deciziile, asigurând revizuirea evaluării riscului ecologic, 

indicând dacă și cum trebuie să se modifice condițiile 

autorizației sau dacă autorizația trebuie ridicată și, după 

caz, informațiile noi sau suplimentare pe care se bazează 

decizia respectivă. 

      (2)   Se impune luarea deciziei în acest sens în 

termen de 60 de zile, în conformitate cu procedura 

prevăzută la articolul 30 alineatul (2). Pentru a calcula 

perioada de 60 de zile, nu se ia în considerare perioadă 

de timp în care Comisia așteaptă informații suplimentare 

Articolul 28. Clauza de salvgardare  

(1) În cazul în care autoritatea competentă  în 

domeniul mediului a intrat în posesia unor informaţii noi 

sau suplimentare, care au devenit disponibile după 

emiterea autorizaţiei şi care afectează evaluarea riscului 

ecologic ori reevaluează informaţiile existente pe baza 

unor date ştiinţifice noi sau suplimentare şi are motive 

întemeiate de a considera că un organism modificat 

genetic ca produs în sine sau component al altor produse, 

care a făcut obiectul unei notificări valide şi al unei 

autorizaţii, prezintă risc pentru sănătatea umană sau 

pentru mediu, după consultarea Comisiei, aceasta poate 

limita termenul de valabilitate a autorizaţiei, restricţiona 

ori interzice temporar utilizarea acestuia pe teritoriul 

naţional. 

(2) Autoritatea competentă în domeniul mediului, 

în situaţia unor riscuri majore, ia măsuri de urgenţă, 

privind suspendarea introducerii sau încetarea ei şi  

informează publicul, cu acordul organului central de  

mediu al administraţiei publice. 

 

 

 

     Articolul 18. Suspendarea sau anularea autorizaţiei  

     (1) Suspendarea sau anularea autorizaţiei privind 

diseminarea deliberată în mediu emisă  în situaţia când 

condiţiile impuse prin autorizaţie nu sunt îndeplinite  se 

efectuează în condițiile art. 17 din Legea 235/2006 cu 

privire la principiile de bază de reglementare a activităţii 

de întreprinzător. 

      (2) Pe perioada suspendării autorizaţiei desfăşurarea 

activităţilor este interzisă.   
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pe care le-a solicitat notificatorului sau așteaptă avizul 

comitetelor științifice care au fost consultate. Perioada de 

timp în care Comisia așteaptă avizul comitetelor 

științifice consultate nu depășește 60 de zile. 

De asemenea, nu se ia în considerare perioada de timp în 

care Consiliul acționează în conformitate cu procedura 

prevăzută la articolul 30 alineatul (2). 

      Articolul 24. Informarea populației 

      (1)   Fără a aduce atingere articolului 25, la primirea 

unei notificări în conformitate cu articolul 13 alineatul 

(1), Comisia pune de îndată la dispoziția populației 

rezumatul menționat la articolul 13 alineatul (2) litera 

(h). Comisia pune, de asemenea, la dispoziția populației 

rapoartele de evaluare, în cazurile menționate la articolul 

14 alineatul (3) litera (a). Populația poate face comentarii 

pe care le adresează Comisiei în termen de 30 de zile. 

Comisia înaintează de îndată comentariile respective 

autorităților competente. 

 

     

(2)   Fără a se aduce atingere articolului 25, pentru toate 

OMG-urile pentru care s-a primit o autorizație scrisă 

pentru introducerea pe piață sau a căror introducere pe 

piață a fost respinsă, ca produse în sine sau componente 

ale altor produse, în conformitate cu prezenta directivă, 

rapoartele de evaluare realizate pentru OMG-urile în 

cauză și avizul (avizele) comitetelor științifice consultate 

sunt puse la dispoziția populației. Pentru fiecare produs, 

se specifică în mod clar OMG-ul sau OMG-urile 

conținute în acesta și utilizarea sau utilizările acestora. 

 

     Articolul 30. Informarea publicului 

(1) Fără a aduce atingere prevederilor art. 33, 

autoritatea competentă asigură informarea publicului şi 

publică pe adresa sa de internet, în cel mult 30 de zile de 

la luarea unei decizii, următoarele informaţii: 

a) avizele, deciziile şi revizuirea deciziilor luate în 

aplicarea art. 14, 16, 19,  20 și 21; 

b) raportul autorităţii competente  prevăzut la art. 

25 alin.(3) . 

(2) În scopul informării publicului, autoritatea 

 competentă reactualizată şi menţine pe adresa sa de 

internet registrul naţional prevăzut la art. 32; 

 

      Articolul 24. Raportul privind introducerea 

deliberată în mediu a organismelor modificate genetic  și 

în scopul plasării  pe piaţă ca produse în sine  sau 

componente ale unor produse 

     (1) Până la data de 30 decembrie a fiecărui an, 

deținătorul autorizației privind introducerea în mediu a 

organismelor modificate genetic sau plasarea pe lor pe 

piață prezintă Agenției de Mediu raportul privind 

rezultatele activităţii cu organisme modificate genetic 

      (2) Raportul, elaborat de către notificator, conform 

Formularului standard de raportare pentru prezentarea 

rezultatelor monitorizării, aprobat de Guvern, se 

transmite autorității competente pe suport de hârtie şi în 

format electronic. 

      (3) Autoritatea competentă publică pe pagina  sa 

WEB, până la 30 ianuarie al fiecărui an, un raport asupra 

activităților din anul anterior .  
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      (1) Comisia și autoritățile competente nu divulgă 

părților terțe nici o informație confidențială notificată sau 

schimbată în conformitate cu prezenta directivă și apără 

drepturile de proprietate intelectuală în ceea ce privește 

datele primite. 

     (2) Notificatorul poate indica informațiile din 

notificarea înaintată în conformitate cu prezenta 

directivă, a căror dezvăluire poate afecta poziția 

competitivă a acestuia și care, prin urmare, trebuie tratate 

în mod confidențial. În astfel de cazuri, se impune 

prezentarea unei confirmări verificabile. 

    (3) Autoritatea competentă, după consultarea 

notificatorului, hotărăște care dintre informații sunt 

confidențiale și informează notificatorul cu privire la 

hotărârile luate. 

    (4)  În nici un caz, informațiile următoare înaintate în 

conformitate cu articolele 6, 7, 8, 13, 17, 20 sau 23 nu 

rămân confidențiale: 

     - descrierea generală a OMG-ului sau a OMG-urilor, 

numele și adresa notificatorului, scopul diseminării, 

locația diseminării și utilizările preconizate; 

     - metodele și planurile de monitorizare a OMG-ului 

sau a OMG-urilor și de intervenție în caz de urgență; 

     - evaluarea riscului ecologic. 

     (5)   Dacă, din anumite motive, notificatorul retrage 

notificarea, autoritățile competente și Comisia trebuie să 

respecte confidențialitatea informațiilor furnizate. 

      (1) Autoritatea competentă în domeniul mediului,  

Comisia şi organul central de  mediu al administraţiei 

publice nu divulgă unor terţe părţi nici o informaţie 

confidenţială notificată sau care ar putea face obiectul 

unui schimb de informaţii în baza prezentei legi şi 

protejează drepturile de proprietate intelectuală în 

legătură cu datele primite. 

      (2) Notificatorul indică informaţiile din notificarea 

transmisă în conformitate cu prezenta lege, a căror 

dezvăluire ar putea afecta poziţia sa concurenţială şi care, 

prin urmare, trebuie tratate ca fiind confidenţiale.  

      (3) Nu sînt confidenţiale informaţiile destinate 

publicului, conform anexei nr. 4 la prezenta lege. 

      (4) Dacă din anumite motive, notificatorul îşi 

retrage notificarea, autoritatea competentă, Comisia şi 

alte autorități implicate respectă confidenţialitatea 

informaţiilor primite. 

Naţională pentru 
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Biologică,  
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      Articolul 26. Etichetarea OMG-urilor menționate la 

articolul 2 alineatul (4) al doilea paragraf 

      (1) În cazul OMG-urilor disponibile pentru 

operațiunile menționate la articolul 2 alineatul (4) al 

doilea paragraf, se aplică normele de etichetare adecvate, 

în conformitate cu secțiunile relevante din anexa IV, 

pentru a se asigura informații clare, pe o etichetă sau în 

documentul anexat, cu privire la prezența OMG-urilor. 

În acest scop, cuvintele „acest produs conține organisme 

modificate genetic” apar fie pe etichetă, fie pe 

documentul anexat. 

      (2) Condițiile pentru punerea în aplicare a alineatului 

     Articolul 27.  Etichetarea şi ambalarea  

      (1) Notificatorul şi  toţi operatorii implicaţi în 

activităţile  reglementate de 

prezenta lege trebuie să ia măsurile necesare pentru a se 

asigura că, în toate stadiile plasării pe piaţă, etichetarea şi 

ambalarea organismelor modificate genetic plasate pe 

piață ca produse în sine sau componente ale unor 

produse, corespund cerinţelor relevante specificate în 

autorizaţia deținută; 

       (2) Etichetarea precizează clar prezenţa unui 

organism modificat genetic. 

 Cuvintele „acest produs conţine organisme modificate 
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(1), fără perpetuarea sau crearea unor neconcordanțe cu 

prevederile în materie de etichetare existente, prevăzute 

de legislația comunitară existentă, se stabilesc în 

conformitate cu procedura prevăzută la articolul 30 

alineatul (2). Procedând astfel, trebuie să se țină seama, 

după caz, de prevederile în materie de etichetare stabilite 

de statele membre în conformitate cu legislația 

comunitară. 

genetic” apar fie pe etichetă, fie în documentul anexat 

produsului ce conţine organisme modificate genetic. 

       (3) Prevederile alin. (1) nu se aplică în cazul 

produselor care atestă urme de organisme modificate 

genetic care nu depăşesc 0,9%, dacă se demonstrează că 

aceste urme sunt accidentale sau a căror prezenţă este 

inevitabilă din punct de vedere tehnic. 

       (4) Procedura de etichetare şi ambalare, în cazul 

introducerii şi utilizării organismelor modificate genetic, 

inclusiv destinate utilizării ca produse alimentare şi/sau 

furaje, a produselor alimentare şi/sau furajere care conţin 

sau constau din organisme modificate genetic, a 

produselor alimentare produse din sau care conţin 

ingrediente produse din organisme modificate genetic, 

precum şi a furajelor produse din organisme modificate 

genetic, se stabileşte printr-un regulament aprobat de 

Guvern. 

Articolul 27. Adaptarea anexelor la progresul tehnic 

Secțiunile C și D din anexa II, anexele III-VI și secțiunea 

C din anexa VII se adaptează la progresul tehnic, în 

conformitate cu procedura prevăzută la articolul 30 

alineatul (2). 

  Anexa nr.3 

urmează a fi 

transpusă printr-

un Regulament 

aprobat de guvern 

în conformitate cu 

cu Directiva (UE) 

2018/350 a 

Comisiei din 8 

martie 2018 de 

modificare a 

Directivei 

2001/18/CE a 

Parlamentului 

European și a 

Consiliului în ceea 

ce privește 

evaluarea 

riscurilor pentru 

mediu determinate 

de organismele 

modificate 
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genetic, publicată 

în Jurnalul Oficial 

al Uniunii 

Europene L 67/30 

din 09.03.2018, 

     Articolul 28. Consultarea comitetelor științifice 

     (1)   În cazurile în care o autoritate competentă sau 

Comisia ridică și menține o obiecție privind riscurile 

prezentate de OMG-uri pentru sănătatea umană sau 

pentru mediu, în conformitate cu articolul 15 alineatul 

(1), articolul 17 alineatul (4), articolul 20 alineatul (3) 

sau articolul 23, sau dacă raportul de evaluare menționat 

la articolul 14 indică faptul că un OMG nu trebuie 

introdus pe piață, Comisa consultă comitetele științifice 

relevante, din proprie inițiativă sau la cererea unui stat 

membru, cu privire la obiecția respectivă. 

       (2)   Comitetele științifice în cauză pot fi consultate, 

de asemenea, de către Comisie, din proprie inițiativă sau 

la cererea unui stat membru, cu privire la orice problemă 

în conformitate cu prezenta directivă, care poate avea 

efecte adverse asupra sănătății umane sau asupra 

mediului. 

       (3)   Procedurile administrative prevăzute de 

prezenta directivă nu sunt influențate de alineatul (2). 

    Articolul 12. Comisia Naţională pentru Securitate 

Biologică  

     (1) Comisia Naţională pentru Securitate Biologică 

(în continuare – Comisia) este un organ 

interdepartamental, fără personalitate juridică, cu rol 

consultativ cu următoarele atribuții: 

      a) examinează   notificările sub aspectul  evaluării  

riscurilor asupra sănătăţii umane şi a mediului, al 

managementului riscului, al măsurilor de intervenţie în 

caz de urgenţă, al planului de monitorizare şi al 

metodelor de detecţie şi identificare a organismelor 

modificate genetic;  

        d) aprobă lista instituțiilor și experților acceptați 

pentru elaborarea evaluării riscurilor ecologice;; 

Compatibil    CNSB 

     Articolul 29. Consultarea comitetelor cu privite la 

probleme de etică 

      (1) Fără a aduce atingere competenței statelor 

membre privind problemele etice, Comisia, din proprie 

inițiativă sau la cererea Parlamentului European sau a 

Consiliului, consultă orice comitet pe care l-a creat în 

vederea obținerii consilierii în implicațiile etice ale 

biotehnologiei, ca, de exemplu, Grupul european de etică 

în știință și tehnologii noi, în probleme etice de natură 

generală. 

Această consultare poate avea loc, de asemenea, la 

cererea unui stat membru. 

    (2) Consultarea respectivă se efectuează după reguli 

clare de deschidere, transparență și accesibilitate publică. 

Rezultatul ei este accesibil publicului. 

      Articolul 27. Considerentele socio-economice 

      (1) În procesul decizional, autoritatea competentă ia 

în considerare implicaţiile socio-economice ale 

introducerii deliberate în mediu şi ale introducerii pe 

piaţă a organismelor modificate genetic, ca atare sau 

componente ale unor produse, cu respectarea 

obiectivului prezentei legi  şi cu aprobarea autorităţii 

publice centrale pentru protecţia mediului.  

       (2) Autoritatea competentă poate solicita autorităţii 

publice centrale pentru protecţia mediului, după 

consultarea Comisiei pentru securitate biologică şi a 

autorităţilor implicate, restricţionarea provizorie sau 

interzicerea utilizării şi/sau a comercializării unui 

organism modificat genetic, ca atare sau componentă a 

unui produs, pe teritoriul republicii, prin aplicarea 
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    (3) Procedurile administrative prevăzute de prezenta 

directivă nu sunt influențate de alineatul (1). 

procedurii privind clauza de salvgardare, prevăzută la 

art. 29. 

      Articolul 30. Procedura de comitet 

      (1)   Comisia este sprijinită de un comitet. 

      (2)   Dacă se face trimitere la prezentul alineat, se 

aplică articolele 5 și 7 din Decizia 1999/468/CE, 

ținându-se seama de dispozițiile articolului 8. 

Perioada prevăzută la articolul 5 alineatul (6) din Decizia 

1999/468/CE se stabilește la trei luni. 

     (3)   Comitetul își stabilește regulamentul de 

procedură. 

      Articolul 12. Comisia Naţională pentru Securitate 

Biologică  

      (1) Comisia Naţională pentru Securitate Biologică 

(în continuare – Comisia) este un organ 

interdepartamental, fără personalitate juridică, cu rol 

consultativ cu următoarele atribuții: 

       a) examinează   notificările sub aspectul  evaluării  

riscurilor asupra 

sănătăţii umane şi a mediului, al managementului 

riscului, al măsurilor de intervenţie în caz de urgenţă, al 

planului de monitorizare şi al metodelor de detecţie şi 

identificare a organismelor modificate genetic;  

      b) emite un aviz în termenul stabilit prin procedura 

descrisă la cap. III. Avizele şi procesele-verbale ale 

întrunirilor nu sunt confidenţiale şi se transmit autorităţii 

competente, pe suport de hârtie şi în format electronic;  

      c) emite alte avize decât cel prevăzut la lit. b), la 

solicitarea autorităţii competente sau a organului central 

de mediu al administrației publice;  

      d) aprobă lista instituțiilor și experților acceptați 

pentru elaborarea evaluării riscurilor ecologice; 

      e) colaborează cu autoritatea competentă, cu organul 

central de mediu și gestionare a resurselor naturale şi cu 

organele de control pentru stabilirea măsurilor necesare 

în situația unor riscuri majore sau pentru aplicarea 

clauzei de salvgardare;  

     f) solicită informaţii notificatorului și autorităţilor 

implicate în executarea prezentei legi;  

       g) colaborează cu organul central de mediu și 

gestionare a resurselor naturale și cu autoritatea 

competentă în procesul de elaborare a cadrului normativ 

aferent prezentei legi;  

       h) costurile necesare funcţionării Comisiei pentru 

securitate biologică reprezentând sediul, dotările, 

asigurarea protocolului și a secretariatului Comisiei, 

plata membrilor acesteia se asigură de la bugetul de stat, 

prin intermediul Ministerului Agriculturii, Dezvoltării 
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Regionale și Mediului;  

      (2) Comisia se instituie  din 13 membri specializaţi în 

domeniile reglementate prin prezenta lege.  Membrii 

Comisiei pentru securitate biologică reprezintă 

următoarele instituţii: 

a) Institutul de Genetică, Fiziologie și Protecție a 

Plantelor; 

b) Institutul de Ecologie și Geografie; 

c) Institutul de Microbiologie și Biotehnologie; 

d) Institutul de Zoologie; 

e) Universitatea Agrară de Stat din Moldova; 

f) Universitatea de Stat din Moldova; 

g) Universitatea Tehnică din Moldova; 

h) Universitatea de Stat de Medicină şi Farmacie 

“Nicolae Testemiţanu”  

i) Ministerul Sănătății, Muncii și Protecției 

Sociale;  

j) Agenția Națională pentru Siguranța 

Alimentelor;  

k) 2 reprezentanți ai Ministerului Agriculturii, 

Dezvoltării Regionale și Mediului (domeniul mediului și  

domeniul agriculturii); 

l) ONG de mediu. 

      (3) Funcționarea Comisiei este  asigurată de un 

secretariat format din două  persoane, funcționari publici 

în cadrul Ministerului Agriculturii, Dezvoltării Regionale 

și Mediului cu următoarele obligații: 

      a) Convocarea primei ședințe a Comisiei; 

      b) elaborarea procesului-verbal al Comisiei pentru 

fiecare reuniune a Comisiei, care se semnează de toți 

membrii prezenți; 

      c) asigurarea comunicării între persoanele cu drept de 

acces prin intermediul sistemului electronic intern. 

       (4) Componenţa nominală şi Regulamentul de 

funcționare a Comisiei se aprobă de Guvern, la 

propunerea organului central de mediu și gestionare a 

resurselor naturale. 
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       Articolul 31. Schimbul de informații și 

raportarea 

      (1)   Statele membre și Comisia stabilesc întâlniri 

regulate și schimbă informații cu privire la experiența 

acumulată în ceea ce privește prevenirea riscurilor legate 

de diseminarea și de introducerea pe piață a OMG-urilor. 

Schimbul respectiv de informații acoperă, de asemenea, 

experiența câștigată în urma punerii în aplicare a 

articolului 2 alineatul (4) al doilea paragraf, evaluarea 

riscului ecologic, monitorizarea și problema consultării 

și a informării populației. 

Dacă este necesar, comitetul instituit în temeiul 

articolului 30 alineatul (1) oferă orientări cu privire la 

aplicarea articolului 2 alineatul (4) al doilea paragraf. 

 

 

 

 

 

        (2) Comisia stabilește unul sau mai multe registre în 

scopul înregistrării informațiilor cu privire la 

modificările genetice din OMG-urile menționate la 

punctul A.7 din anexa IV. Fără a se aduce atingere 

articolului 25, registrul (registrele) includ o parte care 

este accesibilă populației. Aranjamentele detaliate pentru 

operarea registrului (registrelor) se decid în conformitate 

cu procedura prevăzută la articolul 30 alineatul (2). 

       (3)   Fără a aduce atingere alineatului (2) și 

punctului A.7 din anexa IV: 

      (a) statele membre stabilesc registre publice în care 

se înregistrează locația diseminării OMG-urilor conform 

părții B; 

      (b) statele membre stabilesc de asemenea registrele 

pentru înregistrarea locației OMG-urilor cultivate 

conform părții C, pentru ca, inter alia, efectele posibile 

ale unor astfel de OMG-uri asupra mediului să se 

monitorizeze în conformitate cu dispozițiile articolului 

19 alineatul (3) litera (f) și ale articolului 20 alineatul (1). 

      Articolul 7. Atribuțiile Ministerului Agriculturii, 

Dezvoltării Regionale și Mediului  

      Ministerul Agriculturii, Dezvoltării Regionale şi 

Mediului este organul central cu responsabilități în 

domeniul  mediului și  cu atribuții de elaborare, 

promovare şi coordonare a realizării politicii de stat şi a 

cadrului normativ în domeniul organismelor modificate 

genetice și asigură:  

       d) îndeplinirea funcțiilor administrative şi funcției de 

punct focal pentru Protocolul de la Cartagena privind 

biosecuritatea;  

        e) îndeplinirea atribuțiilor punctului focal pentru 

MSI (Mecanismul de Schimb de Informații privind 

securitatea biologică);  

        f) informarea Comisiei Europene  şi altor state 

despre eventuale accidente şi situații de urgență cu 

implicații transfrontiere; 

 

 

       Articolul 32.   Registrul  organismelor modificate 

genetic 

       (1) Modul de instituire, înregistrare, ţinere a 

Registrul organismelor modificate genetic este alcătuit 

din înregistrări ale permiselor,  emisii  deliberate de 

organisme modificate genetic în mediu și plasări ale 

produselor de pe piață. 

      (2) Registrele organismelor modificate genetic 

trebuie să conțină următoarele informații: 

      1.Anul/Numărul curent  

      2.Numărul notificării  

      3. Informaţii privind titularul autorizaţiei: 

      a) numele persoanei juridice, fizice 

      b) adresa (sediul) 

      c). Numărul, data şi durata de valabilitate a 

autorizaţiei  

      4.  Organismul modificat genetic: 

      a)  evenimentul de transformare; 

      b) codul unic de identificare; 
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Fără a aduce atingere unor astfel de dispoziții ale 

articolelor 19 și 20, locațiile menționate: 

     - se notifică autorităților competente și 

     - se fac cunoscute populației, în modul considerat 

adecvat de către autoritățile competente și în 

conformitate cu dispozițiile de drept intern. 

     (4)   Din trei în trei ani, statele membre trimit 

Comisiei un raport cu privire la măsurile luate pentru 

aplicarea dispozițiilor prezentei directive. Raportul 

respectiv include un raport concis cu privire la experiența 

statelor membre în domeniul OMG-urilor introduse pe 

piață ca produse în sine sau componente ale altor 

produse în conformitate cu prezenta directivă. 

      (5)   Din trei în trei ani, Comisia publică un rezumat 

pe baza rapoartelor menționate la alineatul (4). 

      (6) Comisia trimite Parlamentului European și 

Consiliului, în 2003 și ulterior din trei în trei ani, un 

raport cu privire la experiența statelor membre în 

domeniul OMG-urilor introduse pe piață în conformitate 

cu prezenta directivă. 

       (7) La înaintarea raportului în cauză în 2003, 

Comisia înaintează, în același timp, un raport specific cu 

privire la punerea în aplicare a părților B și C, inclusiv o 

evaluare a: 

      (a) tuturor implicațiilor, în special pentru a se ține 

seama de diversitatea ecosistemelor europene și de 

nevoia de a suplimenta cadrul normativ din domeniul 

respectiv; 

       (b) fezabilității diverselor opțiuni pentru 

îmbunătățirea continuă a coerenței și eficienței acestui 

cadru, inclusiv o procedură centralizată de autorizare la 

nivel comunitar și aranjamentele pentru adoptarea 

deciziei finale de către Comisie; 

      (c) întrebării dacă s-a acumulat suficientă 

experiență în aplicarea procedurilor diferențiate din 

partea B, pentru a se justifica o prevedere cu privire la 

autorizația implicită în procedurile respective și, în ceea 

ce privește partea C, pentru a se justifica aplicarea 

procedurilor diferențiate, și 

      c) denumirea societății-dezvoltator;  

      d) caracterizarea genei introduse; 

      e) informații suplimentare privind evaluarea 

riscurilor; 

      f) metoda de detectare; 

      g) material de referință; 

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

      (4) Registrul organismelor modificate genetic este 

menținut de autoritatea competentă  ca document public. 

      (5) Oricine are dreptul să solicite și să obțină un 

extras din registrul organismelor modificate genetic. 

      (6) Datele care, în conformitate cu prezenta lege sunt 

protejate ca confidențiale, nu pot fi înscrise în evidențele 

menționate la primul paragraf al prezentului articol. 

      (7) Introducerea, modificarea sau radierea înscrierilor 

din registru cu încălcarea regulilor stabilite, atrag 

răspunderea persoanelor vinovate în conformitate cu 

legislația în vigoare.  

      (8) Formatul și conținutul registrului se aprobă de 

Guvern. 
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       (d) implicațiilor socioeconomice ale diseminărilor 

deliberate și ale introducerii pe piață a OMG-urilor. 

       (8) Comisia trimite Parlamentului European și 

Consiliului, în fiecare an, un raport privind problemele 

etice menționate la articolul 29 alineatul (1); raportul în 

cauză poate fi însoțit, după caz, de o propunere de 

modificare a prezentei directive. 

 

 

Nu se transpune 

prevederea 

referitoare la 

raportarea către 

autoritățile din 

UE. 

       Articolul 32. Punerea în aplicare a Protocolului 

de la Cartagena privind biosecuritatea 

       (1)   Comisia este invitată să inițieze, în cel mai scurt 

timp și, în orice caz, înainte de iulie 2001, o propunere 

legislativă pentru aplicarea în detaliu a Protocolului de la 

Cartagena privind biosecuritatea. Propunerea 

completează și, dacă este necesar, modifică dispozițiile 

prezentei directive. 

      (2)   Propunerea respectivă include, în special, 

măsurile adecvate pentru aplicarea procedurilor 

prevăzute de Protocolul de la Cartagena și, în 

conformitate cu protocolul, cere exportatorilor din 

Comunitate să se asigure că se îndeplinesc toate cerințele 

procedurii avansate de informare, în conformitate cu 

dispozițiile articolelor 7-10, 12 și 14 din Protocolul de la 

Cartagena. 

     Articolul 37.  

     Guvernul, în termen de 12 luni de la data publicării în 

Monitorul Oficial al Republicii Moldova a prezentei legi: 

       - va elabora   şi va aduce actele sale normative în 

concordanţă cu  prezenta lege;  

        - va prezenta Parlamentului propuneri pentru 

aducere a legislaţiei în concordanţă cu prezenta lege 

 

Compatibil     

     Articolul 33. Sancțiuni 

Statele membre stabilesc sancțiunile aplicabile în cazul 

încălcărilor dispozițiilor de drept intern adoptate în 

conformitate cu prezenta directivă. Respectivele 

sancțiuni sunt eficiente, proporționale și descurajante 

     Articolul 35. Responsabilitatea şi repararea daunelor 

în caz de accident 

       (1) În cazul producerii unui accident în procesul de 

manipulare a organismelor vii modificate genetic, 

inclusiv  urmare a deplasării tranfrontaliere, deliberate, 

nedeliberate sau deplasării transfrontaliere ilegale 

destinate pentru utilizare nemijlocită în calitate de 

produse alimentare, furaje sau pentru prelucrare, pentru 

utilizare în sisteme închise, destinate pentru introducere 

deliberată în mediu utilizatorul trebuie să informeze 

imediat  Agenția de Mediu  şi să îi furnizeze următoarele 

informaţii: 

       a) circumstanţele accidentului; 

       b) identitatea şi cantităţile organismelor modificate 

genetic în cauză; 

Compatibil    IPM; 
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       c) orice alte date necesare pentru a evalua efectele 

accidentului asupra sănătăţii populaţiei şi asupra 

mediului; 

       d) măsurile întreprinse pentru remedierea situației  

       (2) În situaţiile prevăzute la alin. (1) Agenția de 

Mediu este obligată: 

        a) să efectuieze  o evaluare cât mai completă asupra 

accidentului şi, după caz, să facă recomandări pentru 

evitarea în viitor a unor accidente similare şi pentru 

eliminarea efectelor ce ar rezulta din acestea; 

        b) să asigure luarea toate măsurile necesare şi, după 

caz, să informeze imediat autorităţile naţionale 

competente din statele limitrofe, care ar putea să fie 

afectate de astfel de accidente. 

        (3) Suportarea costurilor şi cheltuielilor, inclusiv 

neprevăzute, legate de evaluarea daunelor şi 

întreprinderea oricăror măsuri corespunzătoare de 

răspuns în cazul unui accident este asigurată de  

persoana/persoanele care a/au cauzat accidentul.  

       (4) Nu se consideră prejudiciu cauzat mediului sau 

sănătății umane urmare  obţinerii, testării, producerii, 

utilizării, comercializării şi deplasării transfrontaliere 

deliberate și  neintenționate,  autorizate sau neautorizate 

a organismelor modificate genetic şi/sau al produselor 

rezultate din astfel de organisme,  destinate pentru 

utilizare nemijlocită în calitate de produse alimentare, 

furaje sau pentru prelucrare,  pentru utilizare în sisteme 

închise sau pentru introducere deliberată în mediu în 

cazul cînd este provocat de  unele situații excepționale 

(cataclisme naturale, dezastre, incendii, conflicte 

armate). 

 

       Articolul 36. Responsabilitatea pentru încălcarea 

prevederilor prezentei legi 

        (1) Încălcarea prevederilor prezentei legi atrage 

răspundere 

 contravenţională, în conformitate cu legislaţia în 

vigoare. 

         (2) Sînt încălcări ale prezentei legi: 
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          a) introducerea deliberată în mediu a unui 

organism modificat genetic în scop de cercetare-

dezvoltare sau în orice alte scopuri decât introducerea pe 

piaţă, fără autorizaţie emisă de autoritatea competentă; 

          b) introducerea pe piaţă a unui organism modificat 

genetic, ca atare sau parte componentă a unui produs, 

fără autorizaţie emisă de autoritatea competentă; 

          c) introducerea pe piaţă a unui organism modificat 

genetic, ca atare sau parte componentă a unui produs, în 

fără etichetare şi ambalare; 

          d)  efectuarea oricărei mişcări transfrontieră de 

organisme modificate genetic, ca atare sau parte 

componentă a unui produs, fără  respectarea condiţiilor 

impuse prin prezenta lege; 

          e) Contaminarea premeditată cu organisme 

modificate genetic a organismelor convenţionale 

nemodificate; 

         (3) Sancţiunile pentru încălcările nominalizate la 

alin.(2) se aplică în temeiul documentelor de constatare 

(procese-verbale) prezentate de organele (persoanele) 

abilitate. 

         (2)  Constatarea contravenţiilor şi aplicarea 

sancţiunilor se realizează de către personalul împuternicit 

al Inspectoratului pentru Protecția Mediului și Agenției 

Naționale pentru Siguranța Alimentelor 

 

     Articolul 34. Transpunerea 

     (1) Statele membre asigură intrarea în vigoare a 

actelor cu putere de lege și a actelor administrative 

necesare pentru a se conforma prezentei directive până la 

17 octombrie 2002. Statele membre informează de îndată 

Comisia cu privire la aceasta. 

Atunci când statele membre adoptă aceste acte, ele 

cuprind o trimitere la prezenta directivă sau sunt însoțite 

de o asemenea trimitere la data publicării lor oficiale. 

Statele membre stabilesc modalitatea de efectuare a 

acestei trimiteri. 

     (2) Comisiei îi sunt comunicate de către statele 

    Articolul 37.  

    Guvernul, în termen de 12 luni de la data publicării în 

Monitorul Oficial al Republicii Moldova a prezentei legi: 

    - va elabora   şi va aduce actele sale normative în 

concordanţă cu  prezenta lege;  

    - va prezenta Parlamentului propuneri pentru aducere 

a legislaţiei în  concordanţă cu prezenta lege 

 

 

 

 

 

  MADRM 
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membre textele principalelor dispoziții de drept intern, 

pe care le adoptă în domeniul reglementat de prezenta 

directivă. 

      Articolul 36. Abrogarea 

      (1)   Directiva 90/220/CEE se abrogă la 17 octombrie 

2002. 

      (2)   Trimiterile la directiva abrogată se interpretează 

ca trimiteri la prezenta directivă și se citesc în 

conformitate cu tabelul de corespondență din anexa VIII. 

Articolul 39. 

 La data intrării în vigoare a prezentei legi se abrogă 

Legea nr.755/2001 privind securitatea biologică 

(Monitorul Oficial al Republicii Moldova, 2002, nr.75, 

art.631) 

    

      Articolul 35. Notificările pendinte 

      (1)   În cazul notificărilor privind introducerea pe 

piață a OMG-urilor ca produse în sine sau componente 

ale altor produse, primite în conformitate cu Directiva 

90/220/CE și în legătură cu care procedurile directivei 

respective nu s-au finalizat până la 17 octombrie 2002, se 

aplică dispozițiile prezentei directive. 

     (2) Până la 17 ianuarie 2003, notificatorii trebuie să 

completeze notificarea în conformitate cu prezenta 

directivă. 

     

Articolul 37. 

Prezenta directivă intră în vigoare la data publicării în 

Jurnalul Oficial al Comunităților Europene. 

Articolul 38.  

Prezenta lege intră în vigoare la expirarea termenului de 

12 luni de la data publicării în Monitorul Oficial al 

Republicii Moldova. 

    

 

Abreviaturi: 

 MADRM – Ministerul Agriculturii, Dezvoltării Regionale și Mediului; 

AM- Agenția de Mediu; 

ANSA – Agenția pentru Siguranța Alimentelor; 

IPM – Inspectoratul pentru protecția Mediului; 

CNSB – Comisia Națională pentru Securitate Biologică. 
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TABEL DE CONCORDANȚĂ  

la proiectul legii privind organismele modificate genetic 

 

1  Titlul actului comunitar, subiectul reglementat şi scopul acestuia 

 

 
 DIRECTIVA (UE) 2015/412 A PARLAMENTULUI EUROPEAN ȘI A CONSILIULUI din 11 martie 2015 de modificare a Directivei 2001/18/CE în ceea ce privește posibilitatea 

statelor membre de a restricționa sau de a interzice cultivarea organismelor modificate genetic (OMG) pe teritoriul lor, Jurnalul Oficial al Comunităţilor Europene (JOCE),   
13.03.2015,   L 68/1 

 

DIRECTIVE (EU) 2015/412 OF THE EUROPEAN PARLIAMENT AND OF THE COUNCIL of 11 March 2015 amending Directive 2001/18/EC as regards the possibility 

for the Member States to restrict or prohibit the cultivation of genetically modified organisms (GMOs) in their territory, Official Journal of the European Communities  

13.03.2015 ,   L 68/1 

 

Obiectivul: 
 Directiva acordă statelor, mai multă flexibilitate, în conformitate cu principiul subsidiarității, în a decide cu privire la cultivarea de OMG-uri pe teritoriul lor fără a afecta evaluarea riscului 

prevăzută în sistemul folosit de Uniune pentru autorizarea OMG-urilor, fie în decursul procedurii de autorizare, fie ulterior și independent de măsurile pe care statele membre care cultivă 

OMG-uri le pot adopta sau sunt obligate să le adopte prin aplicarea Directivei 2001/18/CE pentru a evita prezența accidentală a OMG-urilor în alte produse. Acordarea acestei posibilități 

statelor membre este de natură să îmbunătățească procesul de autorizare a OMG-urilor și, în același timp, să asigure libertatea de alegere a consumatorilor, a agricultorilor și a operatorilor, 

oferindu-se în același timp o mai mare claritate părților interesate afectate în ceea ce privește cultivarea OMG-urilor în Uniune. 

 

The objective: 

The Directive  provides more flexibility to the states, in accordance with the principle of subsidiarity, to decide on the cultivation of GMOs within  the territory of their jurisdiction 

without affecting the risk assessment procedures used by the Union for authorization of GMOs, either during the authorization, or subsequently and independently of the measures 

that Member States growing GMOs may take or are required to take by applying Directive 2001/18 / EC in order to avoid the accidental presence of GMOs in other products. 

Granting this opportunity to Member States is likely to improve the process of authorizing GMOs and, at the same time, ensure the freedom of choice of consumers, farmers and 

operators, while providing greater clarity to affected stakeholders. with regard to the cultivation of GMOs in the Union.  

2 Titlul proiectului de act normativ național: Legea privind organismele modificate genetic 

Draft Government Decision:  Law on Genetically Modified Organisms 

Obiectivul:   

Proiectul Legii  privind organismele modificate genetic a fost elaborat în scopul implementării măsurii prevăzute în Secțiunea 7, Capitolul 4, Titlul V  din Planul Național de acțiuni 

pentru implementarea Acordului de asociere Republica Moldova-Uniunea Europeană în perioada 2017-2019, aprobat prin Hotărârea 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) 
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Scopul: 

 Scopul legii este asigurarea cadrului legislativ şi instituţional necesar, astfel ca activităţile cu organisme modificate genetic să se desfăşoare cu respectarea principiului precauţiei şi 

principiului etic, pentru asigurarea protecţiei sănătăţii umane şi a mediului. 

 

The scope: 

The scope of this law is to ensure the necessary legislative and institutional framework, as the activities with GMOs 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 național Gradul de 

compatibili

tate 

Diferențele Observațiile Autoritatea/ 

persoana 

responsabilă 

4 5 6 7 8 9 

Articolul 1  

 

Directiva 2001/18/CE se modifică după cum urmează:  

 

1. la articolul 26a, se introduce următorul alineat:  

 

„(1a)Începând de la 3 aprilie 2017, statele membre în care 

sunt cultivate OMG-uri iau măsurile necesare în zonele de 

frontieră ale teritoriului lor pentru evitarea unei eventuale 

contaminări transfrontaliere a statelor membre vecine în 

care cultivarea OMG-urilor respective este interzisă, cu 

excepția cazului în care nu este necesară luarea unor astfel 

de măsuri având în vedere existența unor condiții geografice 

specifice. Măsurile respective se comunică Comisiei.”;. 

 

2. se introduc următoarele articole:  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

      

  

 

 

 

 

Articolul 35. Responsabilitatea şi repararea daunelor 

în caz de accident 

   (1) În cazul producerii unui accident în procesul de 

manipulare a organismelor vii modificate genetic, 

inclusiv  urmare a deplasării tranfrontaliere, deliberate, 

nedeliberate sau deplasării transfrontaliere ilegale 

destinate pentru utilizare nemijlocită în calitate de 

produse alimentare, furaje sau pentru prelucrare, pentru 

utilizare în sisteme închise, destinate pentru introducere 

deliberată în mediu utilizatorul trebuie să informeze 

imediat  Agenția de Mediu  şi să îi furnizeze următoarele 

informaţii: 

     a) circumstanţele accidentului; 

     b) identitatea şi cantităţile organismelor modificate 

genetic în cauză; 

     c) orice alte date necesare pentru a evalua efectele 

accidentului asupra sănătăţii populaţiei şi asupra 

mediului; 

    d) măsurile întreprinse pentru remedierea situației  

 

    (2) În situaţiile prevăzute la alin. (1) Agenția de Mediu 

 

 

 

 

 

 

 

Compatibil 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

  

 

 

 

 

 

MADRM 

AM 

ANSA 

IPM 

SV 
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„Articolul 26b  

 

Cultivarea  
 

(1)În timpul procedurii de autorizare a unui anumit OMG 

sau în timpul perioadei de reînnoire a aprobării/ 

autorizației, un stat membru poate solicita modificarea 

domeniului geografic de aplicare al aprobării scrise sau 

al autorizației astfel încât întreg teritoriul respectivului 

stat membru sau o parte din acesta să fie exclusă de la 

cultivare. Această solicitare se transmite Comisiei cel 

târziu în termen de 45 de zile de la data punerii în 

circulație a raportului de evaluare în temeiul articolului 

14 alineatul (2) din prezenta directivă sau de la data 

primirii avizului Autorității Europene pentru Siguranța 

Alimentară în temeiul articolului 6 alineatul (6) și al 

articolului 18 alineatul (6) din Regulamentul (CE) nr. 

1829/2003. Comisia prezintă fără întârziere 

notificatorului/solicitantului și celorlalte state membre 

solicitarea statului membru în cauză. Comisia pune 

această solicitare la dispoziția publicului prin mijloace 

electronice.  

 

este obligată: 

    a) să efectueze  o evaluare cât mai completă asupra 

accidentului şi, după caz, să facă recomandări pentru 

evitarea în viitor a unor accidente similare şi pentru 

eliminarea efectelor ce ar rezulta din acestea; 

    b) să asigure luarea măsurilor necesare şi, după caz, să 

informeze imediat autorităţile naţionale competente din 

statele limitrofe, care ar putea să fie afectate de astfel de 

accidente. 

    (3) Suportarea costurilor şi cheltuielilor, inclusiv 

neprevăzute, legate de evaluarea daunelor şi 

întreprinderea oricăror măsuri corespunzătoare de 

răspuns în cazul unui accident este asigurată de  

persoana/persoanele care a/au cauzat accidentul.  

 

 

 

 

 

 

     Articolul 6. Atribuțiile Guvernului 

     Guvernul: 

     a) stabilește direcțiile prioritare ale politicii de stat în 

domeniul organismelor  modificate genetic, inclusiv;  

     b) adoptă măsuri de restricționare sau de interzicere a 

cultivării pe întreg teritoriul țării său, sau în  părți ale 

acestuia, a unui organism  modificat genetic sau a unui 

grup de organisme  modificate genetic, după ce a acesta 

a fost autorizat în conformitate cu art. III sau art. IV din 

prezenta lege, cu condiția ca astfel de măsuri să fie 

proporționale și nediscriminatorii și să se bazeze pe 

motive imperative, precum cele legate de: obiectivele 

politicii de mediu,  utilizarea terenurilor, impactul 

socioeconomic,  evitarea prezenței organismelor  

modificate genetic în alte produse, obiectivele politicii 

agricole. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Compatibil 
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(2)În termen de 30 de zile de la prezentarea de către 

Comisie a solicitării respective, notificatorul/solicitantul 

poate modifica sau confirma domeniul geografic de 

aplicare al notificării/cererii sale inițiale de acordare a 

autorizației.  

 

În absența unei confirmări, modificarea domeniului 

geografic de aplicare al notificării/solicitării se pune în 

aplicare în aprobarea scrisă emisă în temeiul prezentei 

directive și, după caz, în decizia emisă în conformitate cu 

articolul 19 din prezenta directivă, precum și în decizia 

de autorizare adoptată în temeiul articolelor 7 și 19 din 

Regulamentul (CE) nr. 1829/2003.  

 

Aprobarea scrisă emisă în temeiul prezentei directive și, 

după caz, decizia emisă în conformitate cu articolul 19 

din prezenta directivă, precum și decizia de autorizare 

adoptată în temeiul articolului 7 și al articolului 19 din 

Regulamentul (CE) nr. 1829/2003 se emit apoi pe baza 

domeniului geografic de aplicare adaptat al 

notificării/cererii de acordare a autorizației.  

 

Atunci când o solicitare în conformitate cu alineatul (1) 

din prezentul articol se comunică Comisiei după data 

punerii în circulație a raportului de evaluare în temeiul 

articolului 14 alineatul (2) din prezenta directivă, sau 

după primirea avizului Autorității Europene pentru 

Siguranța Alimentară în temeiul articolului 6 alineatul 

(6) și al articolului 18 alineatul (6) din Regulamentul 

(CE) nr. 1829/2003, termenele stabilite la articolul 15 din 

prezenta directivă pentru eliberarea aprobării scrise, sau, 

după, caz, la articolele 7 și 19 din Regulamentul (CE) nr. 

1829/2003 pentru transmiterea către comitet a unui 

proiect al deciziei care urmează a fi luată, se prelungesc 

o singură dată cu o perioadă de 15 zile, indiferent de 

numărul de state membre care prezintă astfel de 

solicitări.  

 

(3)În cazul în care nu a fost prezentată nicio solicitare în 
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temeiul alineatului (1) din prezentul articol, sau în cazul 

în care notificatorul/solicitantul a confirmat domeniul 

geografic de aplicare al notificării/cererii sale inițiale de 

acordare a autorizației, un stat membru poate adopta 

măsuri de restricționare sau de interzicere a cultivării pe 

întreg teritoriul său sau în părți ale acestuia a unui OMG 

sau a unui grup de OMG-uri definite în funcție de cultură 

sau de anumite caracteristici, după ce a acesta a fost 

autorizat în conformitate cu partea C din prezenta 

directivă sau cu Regulamentul (CE) nr. 1829/2003, cu 

condiția ca astfel de măsuri să fie conforme dreptului 

Uniunii, să fie întemeiate, proporționale și 

nediscriminatorii și, în plus, să se bazeze pe motive 

imperative, precum cele legate de:  

 

(a) obiectivele politicii de mediu;  

 

(b) amenajarea teritoriului;  

 

(c) utilizarea terenurilor;  

 

(d) impactul socioeconomic;  

 

(e) evitarea prezenței OMG-urilor în alte produse, fără a 

aduce atingere articolului 26a;  

 

(f) obiectivele politicii agricole;  

 

(g) ordinea publică.  

 

Aceste motive pot fi invocate în mod individual sau în 

combinație, cu excepția motivului prevăzut la litera (g) 

care nu poate fi invocat în mod individual, în funcție de 

circumstanțele specifice ale statului membru, regiunii, 

sau zonei în care se vor aplica măsurile respective, dar, 

în niciun caz, nu pot să contravină evaluării riscurilor 

pentru mediu realizată în conformitate cu prezenta 

directivă sau cu Regulamentul (CE) nr. 1829/2003. 
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4)Un stat membru care intenționează să adopte măsuri în 

temeiul alineatului (3) din prezentul articol transmite 

Comisiei, în prealabil, un proiect al respectivelor măsuri și 

motivele corespunzătoare invocate. Această transmitere se 

poate efectua înaintea încheierii procedurii de autorizare a 

OMG-ului în temeiul părții C din prezenta directivă sau în 

temeiul Regulamentului (CE) nr. 1829/2003. În cursul unei 

perioade de 75 de zile de la data acestei transmiteri:  

 

(a) statul membru în cauză se abține de la adoptarea și 

punerea în aplicare a măsurilor respective;  

 

(b) statul membru în cauză se asigură că operatorii nu 

plantează OMG-ul sau OMG-urile respective; și  

 

(c) Comisia poate face toate observațiile pe care le 

consideră adecvate.  

 

La expirarea termenului de 75 de zile menționat la primul 

paragraf, statul membru în cauză poate, pe toată durata de 

valabilitate a aprobării/autorizației și începând cu data 

intrării în vigoare a autorizației Uniunii, să adopte măsurile, 

fie în forma propusă inițial, fie astfel cum au fost modificate 

pentru a ține seama de observațiile fără caracter obligatoriu 

primite din partea Comisiei. Măsurile respective se transmit 

fără întârziere Comisiei, celorlalte state membre și 

titularului autorizației.  

 

Statele membre pun aceste măsuri la dispoziția tuturor 

operatorilor interesați, inclusiv a producătorilor.  

 

(5)În cazul în care un stat membru dorește ca întreg 

teritoriul său sau o parte a acestuia să fie reintegrat(ă) în 

domeniul geografic de aplicare al aprobării/autorizației din 

care a fost exclus(ă) anterior în conformitate cu alineatul 

(2), aceasta poate depune o cerere în acest sens la 

autoritatea competentă care a emis aprobarea scrisă în 

temeiul prezentei directive sau la Comisie în cazul în care 

OMG-ul a fost autorizat în temeiul Regulamentului (CE) nr. 

1829/2003. Autoritatea competentă care a emis aprobarea 

scrisă sau Comisia, după caz, modifică în consecință 

 

Nu se 

transpune 

prevederea 

referitoare la 

raportarea 

către 

autoritățile 

din UE 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Prevederea 

respectivă se 

aplică 

statelor 

membre ale 

UE. 
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domeniul geografic de aplicare al aprobării sau al deciziei 

de autorizare.  

 

(6) În scopul unei adaptări a domeniului geografic de 

aplicare al aprobării/autorizației unui OMG în temeiul 

alineatului (5):  

 

(a) în cazul unui OMG autorizat în temeiul prezentei 

directive, autoritatea competentă care a emis aprobarea 

scrisă modifică în consecință domeniul geografic de 

aplicare al aprobării și informează Comisia, statele membre 

și titularul autorizației după efectuarea acestei modificări;  

 

(b) în cazul unui OMG autorizat în temeiul Regulamentului 

(CE) nr. 1829/2003, Comisia modifică în consecință decizia 

de autorizare, fără a aplica procedura prevăzută la articolul 

35 alineatul (2) din regulamentul respectiv. Comisia 

comunică în consecință acest fapt statelor membre și 

titularului autorizației.  

 

(7)În cazul în care un stat membru a revocat măsurile luate 

în temeiul alineatelor (3) și (4), acesta notifică Comisia și 

celelalte state membre fără întârziere.  

 

(8)Măsurile adoptate în temeiul prezentului articol nu aduc 

atingere liberei circulații a OMG-urilor autorizate, ca 

produse în sine sau ca componente ale unor produse.  

 

Articolul 26c  

 

Măsuri tranzitorii  

 

(1) De la 2 aprilie 2015 până la 3 octombrie 2015 un stat 

membru poate solicita modificarea domeniului geografic de 

aplicare al unei notificări/cereri de acordare a autorizației 

depuse sau al unei autorizații acordate, în temeiul prezentei 

directive sau al Regulamentului (CE) nr. 1829/2003 înainte 

de 2 aprilie 2015. Comisia prezintă fără întârziere 

notificatorului/solicitantului și celorlalte state membre 

solicitarea statului membru în cauză.  
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(2) În cazul în care notificarea/cererea de acordare a 

autorizației este în curs de examinare și notificatorul/ 

solicitantul nu a confirmat domeniul geografic de aplicare al 

notificării/cererii de acordare a autorizației menționate la 

alineatul (1) din prezentul articol în termen de 30 de zile de 

la transmiterea solicitării menționate la alineatul (1) din 

prezentul articol, domeniul geografic de aplicare al 

notificării/cererii de acordare a autorizației se adaptează în 

consecință Aprobarea scrisă emisă în temeiul prezentei 

directive și, după caz, decizia emisă în conformitate cu 

articolul 19 din prezenta directivă, precum și decizia de 

autorizare adoptată în temeiul articolului 7 și al articolului 

19 din Regulamentul (CE) nr. 1829/2003 se emit apoi pe 

baza domeniului geografic de aplicare adaptat al 

notificării/cererii de acordare a autorizației. 

 

(3)În cazul în care autorizația a fost deja acordată și titularul 

autorizației nu a confirmat domeniul geografic de aplicare 

al autorizației în termen de 30 de zile de la data transmiterii 

solicitării menționate la alineatul (1) din prezentul articol, 

autorizația se modifică în consecință. În cazul unei aprobări 

scrise în temeiul prezentei directive, autoritatea competentă 

modifică în consecință domeniul geografic de aplicare al 

aprobării și informează Comisia, statele membre și titularul 

autorizației după efectuarea acestei modificări. În cazul unei 

autorizații în temeiul Regulamentului (CE) nr. 1829/2003, 

Comisia modifică în consecință decizia de autorizare, fără a 

aplica procedura prevăzută la articolul 35 alineatul (2) din 

regulamentul respectiv. Comisia comunică în consecință 

acest fapt statelor membre și titularului autorizației.  

 

(4) În cazul în care nu a fost prezentată nicio solicitare în 

temeiul alineatului (1) din prezentul articol, sau în cazul în 

care un notificator/solicitant sau, după caz, titularul unei 

autorizații a confirmat domeniul geografic de aplicare al 

cererii sale inițiale de acordare a autorizației, sau, după caz, 

al autorizației, articolul 26b alineatele (3) – (8) se aplică 

mutatis mutandis.  

 

(5)Prezentul articol nu afectează cultivarea niciunor semințe 

și materiale săditoare modificate genetic autorizate care au 
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fost plantate în mod legal înainte de restricționarea sau 

interzicerea cultivării de OMG-uri în statul membru.  

 

(6)Măsurile adoptate în temeiul prezentului articol nu aduc 

atingere liberei circulații a OMG-urilor autorizate, ca 

produse în sine sau ca componente ale unor produse.”. 

Articolul 2 

 

Până cel târziu la 3 aprilie 2019, Comisia prezintă 

Parlamentului European și Consiliului un raport privind 

modul în care statele membre utilizează prezenta directivă, 

inclusiv privind eficacitatea dispozițiilor care permit statelor 

membre să restricționeze sau să interzică cultivarea de 

OMG-uri pe întreg teritoriul lor sau în părți ale acestuia și 

buna funcționare a pieței interne. Raportul respectiv poate fi 

însoțit de propunerile legislative pe care Comisia le 

consideră adecvate.  

 

Până la aceeași dată, menționată la primul paragraf, 

Comisia prezintă de asemenea Parlamentului European și 

Consiliului un raport privind repararea efectivă a 

eventualelor daune aduse mediului ca urmare a cultivării de 

OMG-uri, pe baza informațiilor puse la dispoziția Comisiei 

în temeiul articolelor 20 și 31 din Directiva 2001/18/CE și a 

articolelor 9 și 21 din Regulamentul (CE) nr. 1829/2003. 

       

Nu se 

transpune 

prevederea 

referitoare la 

raportarea 

către 

autoritățile 

din UE. 

   

    Articolul 3  

 

Până cel târziu la 3 aprilie 2017, Comisia actualizează 

anexele la Directiva 2001/18/CE în conformitate cu 

articolul 27 din directiva respectivă în ceea ce privește 

evaluarea riscurilor pentru mediu, în vederea includerii și 

valorificării orientărilor din 2010 ale Autorității cu privire la 

evaluarea riscurilor pe care plantele modificate genetic le 

prezintă pentru mediu. 

      

 

     

 

Nu se 

transpune 

prevederea 

referitoare la 

raportarea 

către 

autoritățile 

din UE. 

   

Articolul 4  

 

Prezenta directivă intră în vigoare în a douăzecea zi de la 

data publicării în Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.  

 

Prezenta directivă se adresează statelor membre. 

     

MADRM – Ministerul Agriculturii, Dezvoltării Regionale și Mediului; 
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AM- Agenția de Mediu; 

ANSA – Agenția pentru Siguranța Alimentelor; 

IPM – Inspectoratul pentru protecția Mediului; 

CNSB – Comisia Națională pentru Securitate Biologică. 

 

 



MINIS'TF]RIJI,
AGRTCULTUR]II.

DEzvoLTAnrr REGToNALE
$I MEDIULUI

AL REPUBLICII MOLDOVA

M f,I Ht I/t CT' Ii p Ct'll O
CEJIbCKO f O XO3'I,iCTBA,

PE f II OIIAJIIb,IIO| O PA3B I4TI4fI
I4 OKPY}IiAK)II{EIZ CPIINbI
PEC TIYBJ T]IIKIM MO JINOBA

MD_2005
Tel. 20 45 79 [tax 22 07 ,49,

mun.Chigindu. str. (lonstantin -fdnase. 
9

E- m ai I : cA!!gl_AM_@rn ad nn. qov. nr d, W F. B : wr.r r,y. m ad rm. gov. m cl

Cancelaria ,de Stat

Ministerul Agriculturii, Dezvoltdrii R.egionale gi Mediului, in conformitate cu
prevederile pct.179 din l{egulamentul Guvernului, aprobat pril HotdrArea Guvemului
nr'61012018 solicitd inregistrarea gi prezentarea spre exarninare in cadrul qedinfei
secretarilor generali de stat a proiectului hotdrArii Guvernului pentru aprobarc:zi
proiectului legii privind organismele modifi cate genetic.

CERERE
privind inregistrarea de cdtre Cancelaria de Stat a proierctelor de acte

care urmeazd a fi arnun{ate in cadrul gedin{ei secretarilor gerrerali de stat

Criterii de in registra re Nota autorului
. .--- -: -p|olectulul - ,\ct normaliv

Nr. 15-06/ Z,//J

Proiectul legii pril'ind organismele

2.

3.

Art".itat* *r. a elaborat proiectul Min i sterul Agr:irir[1 ;ri i,-Dezrlo lrrt*
Reeionale si Mediului

Justificarea depunerii cererii (indicalia
corespunzdtoare sau remarca precum cd,

proiectttl este elabot,,qt din initiativa
autorului)

Tipul denumireu proi..tut,ri -

Proiectr,rl legii este elaborat in
vederea impllernentdrii mdsurii
prevdzute in Sercliunea 7, Capitolul
4, Titlul V din Planul Nafional de
acf iuni pentru implementatea
Acordului dc aso:iere Republica
Moldova-Uniunea Iruropeand in
perioada 2017-2019, aprobat prin
HotarArea Guvemuh i nr. I4l 212016



4. Lista autoritdfilor ;i institutiit*o .a.o,
avizare este necesard

I Ministerul Justiliei;

Ministerul Economiei si
Infrastructurii;

Ministerul Finanlel or;

Ministerul Sdndtafii, Muncii Ei
Protectiei Sociale;

Ministerul Educafiei, Culturii si
Cercetdrii;

Academia de $tiinfe a Moldovei;

Serviciul Vamal;

Agenfia Proprietdlii Publice;

Agenfia Nafionala pentru Siguran{a
Alirnentelor;

Agenfia de Mediu;

Inspectoratul pentru Proteclia
Mediului;

Camera de Comer! qi Industrie;

Consiliul ONG-rilor de Mediu

Centrul Nafional Anticoruplie

5. Termenul-limitd pentru depunerea
av izelor I exp ertizel or

75 zile - avizare

6. Numele, prenumele, funcfia Ei datele de
contact ale persoanei responsabile de
promovarea proiectului

Josu Veronica - consultant principal,
Direcfia politici in dorneniul
biodiversitdtii, tel. 0t22 204 535;
e-mail:
veronica._i osu@madrm. gov.md

Anexe (proiectul actului care se solicita
afi inregistrqt, nota informativd cu
documentele de insotire)

L Proiectul hotdrdrii Guvernului - 1

fila;
2. Proiectul legii - -13 de file;
3. Nota informativii la proiect - 6

file.
4. 2 Tabele de conroordanta - 58 de

file;
5. Anahza Impactului de

Reglementare - 2,2 de file
6. Extras din Procersul-verbal nr.7 al



Codrisiei (

reglbmentarea
inir{prinzdtor
file;

7. Ext{as din P
al gedin{ei G
Comisiei (

reglementarea
intreprinzdtor

8. Sinteza autorul

lui de lucru
stat pe)n

activitAlii
in 03.04.2020 -

esul-verbal nr.1
lui de lucrur

stat perstat pen
activitalii

n 28.44.2020 -
i - 15 file.

depunerii cererii

Iorn PEIRJII

.: Veronrca Josu

022204 535
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