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Proiect

PARLAMENTUL REPUBLICII MOLDOVA
LEGE
privind organismele modificate genetic
Parlamentul adopta prezenta lege organica.

Prezenta lege transpune partial Directiva 2001/18/CE a Parlamentului European
st a Consiliului din 12 martie 2001 privind diseminarea deliberatd in mediu a
organismelor modificate genetic si de abrogare a Directivei 90/220/CEE a
Consiliului, publicatd in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene L 106 din 17
aprilie 2001 si se completeazd cu prevederile Directivei (UE) 2015/412 a
Parlamentului European si a Consiliului din 11 martie 2015 de modificare a
Directivei 2001/18/CE in ceea ce priveste posibilitatea statelor de a restrictiona
sau de a interzice cultivarea organismelor modificate genetic (OMG) pe
teritoriul lor, publicata Tn Jurnalul Oficial al Uniunii Europene L 68/1 din
13.03.2015, Protocolului de la Cartagena privind biosecuritatea la Conventia
privind diversitatea biologica (semnatd la 5 tunie 1992 la Rio de Janeiro),
adoptat la Montreal la 29 ianuarie 2000, ratificat prin Legea nr. 59/2003;
prevederile Protocolului aditional Nagoya-Kuala Lumpur privind raspunderea si
repararea daunelor la Protocolul de la Cartagena privind biosecuritatea la
Conventia privind diversitatea biologica, ratificat prin Legea nr. 96/2018 si
Conventia privind accesul la informatie, participarea publicului la luarea deciziei
st accesul la justitie in probleme de mediu ( Aarhus, 1998).

Capitolul |
DISPOZITII GENERALE

Articolul 1. Domeniul de reglementare si scopul prezentei legi

(1) Prezenta lege stabileste cadrul legislativ si institutional necesar, astfel
ca activitatile de obtinere, testare, utilizare, comercializare, circulatie
transfrontaliera a organismelor modificate genetic sa se desfasoare cu
respectarea principiului precautiei, pentru asigurarea protectiei sanatatii umane
si a mediului, tinandu-se cont de interesele social-economice ale populatiei si
tarii.



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

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

Articolul 2. Domeniile de aplicare a legii

(1) Activitatile reglementate prin prezenta lege sunt:

a) introducerea deliberatd in mediu a organismelor modificate genetic, n
alte scopuri decat introducerea pe piata;

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

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

(2) Pana la intrarea 1in vigoare a legislatiei sectoriale specifice orice
organism modificat genetic ca produs in sine sau componentd a altui produs
urmeaza a fi1 autorizat pentru utilizare conform prevederilor prezentei legi.

(3) Plasarea pe piata a organismelor modificate genetic destinate utilizarii
ca hrana pentru animale si alimente se supun prevederilor legislatiei privind
alimentele i hrana pentru animale, modificate genetic, iar autoritatea
competentd pentru acest domeniu este Agentia nationald pentru Siguranta
Alimentelor. Autorizarea plasarii pe piata a acestor organisme modificate
genetic ca atare sau componente ale unor produse se face dupa ce au fost
autorizate pentru introducerea lor in mediu.

(4) Introducerea pe piatda a organismelor modificate genetic destinate
utilizarii ca hrand pentru animale §i alimente se efectueaza conform unui
Regulament aprobat de Guvern.

(5) Prezenta lege nu se aplica:

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

b) organismelor modificate genetic in cazul transportului feroviar, rutier,
pe calea navigatiei fluviale sau aeriene, cu exceptia prevederilor privind
evaluarea riscului ecologic si planului de urgenta.



C) autorizarii introducerii pe piatd i1 miscarii transfrontaliere a
medicamentelor de uz uman si veterinar, contindnd organisme modificate
genetic sau constand din organisme modificate genetic ori o combinatie de
organisme modificate genetic, care sunt reglementate prin legislatia specifica cu
conditia s includa o evaluare a riscului ecologic echivalenta cu cea prevazuta de
prezenta lege;

Articolul 3. Principiile de baza ale politicii de stat iIn domeniul utilizarii
organismelor modificate genetic

Principiile de bazd ale politicii de stat iIn domeniul activitatilor de
introducere si utilizare a organismelor modificate genetic sunt:

principiul  precautiei, conform cdruia eliberarea intentionatd a
organismelor modificate genetic n mediu si plasarea pe piatd a produselor care
constau sau contin organisme modificate genetic sunt permise numai daca,
tinand seama de stadiul de dezvoltare a stiintei si tehnologiei si de garantarea
masurilor de sigurantd, nu exista nici o actiune directd sau indirectd, imediata
sau pe termen lung care sa provoace efecte adverse cumulative asupra sanatatii
umane si mediului;

principiul securitatii operatiunilor de creare, intretinere, inhumare,
testare,
utilizare comerciald, circulatie transfrontaliera a organismelor modificate genetic
sau a produselor care constau din organisme modificate genetic ca produse in
sine sau componente ale altor produse;

principiul prioritatii  protectiei sdnatatii umane si a mediului in
comparatie cu obtinerea de beneficii economice generate de utilizarea
organismelor modificate genetic;

principiul  transparentei fata de consumatori, prin asigurarea

.....

utilizarea organismelor modificate genetic.

Articolul 4. Notiuni principale

In sensul prezentei legi, urmitoarele notiuni principale semnifica:

accident cu organisme modificate genetic - incident care implicd o
eliberare neintentionatd in mediu a organismelor modificate genetic, pe
sanatatii umane si mediului;

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



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

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

biotehnologie - aplicatie tehnologicd in care se utilizeaza sisteme
biologice, organisme vii, componente sau derivate ale acestora, pentru realizarea
ori modificarea de produse sau procedee cu folosinta specifica;

biotehnologie moderna - aplicare in vitro a tehnicilor de recombinare a
acizilor nucleici si a tehnicilor de fuziune celulard, altele decat cele specifice
selectiei s1 ameliorarii traditionale, care elimind barierele fiziologice naturale de
reproducere sau de recombinare genetica;

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

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

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

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

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

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



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

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

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

locatie - spatiu unde are loc introducerea organismelor modificate genetic;

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

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

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

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

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

organism modificat genetic - organism viu, cu exceptia fiintelor umane, al
carui material genetic a fost modificat intr-un mod diferit de cel natural, altfel
decat prin incrucisare si/sau recombinare naturald. In sensul acestei definitii
modificarea genetica se produce prin utilizarea cel putin a tehnicilor specificate
conform anexei nr.1 la prezenta lege;

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

proba 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 intregului material,

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



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

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

Articolul 5. Obligatii generale

(1) In conformitate cu principiul precautiei, pentru evitarea efectelor
adverse asupra sanatdtii umane si mediului, este interzisa introducerea deliberata
in mediu a unui organism modificat genetic, inclusiv n scop de cercetare-
dezvoltare sau in orice alte scopuri decat plasarea pe piata fara autorizatie, emisa
de autoritatea competenta, in conformitate cu prevederile cap. III.

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

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

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

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

(6) Nu se considera plasare pe piata:

a) punerea la dispozitie a microorganismelor modificate genetic pentru
activitati reglementate in conformitate cu Directiva 2009/41/CEE a Consiliului
din 6 mai 2009 privind utilizarea in conditii de izolare a microorganismelor
modificate genetic, inclusiv a colectiilor de cultura;

b) punerea la dispozitie a organismelor modificate genetic, altele decat
microorganismele mentionate la lit. (a), pentru a fi utilizate exclusiv pentru
activitati in care sunt luate masuri de izolare stricte adecvate pentru a limita
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contactul acestora cu populatia in general si cu mediul si pentru a asigura un
nivel ridicat de siguranta, masurile trebuind sa se bazeze pe aceleasi principii
privind izolarea in conformitate cu Directiva 2009/41/CEE;

c) punerea la dispozitie a unui organism modificat genetic pentru a fi
utilizat exclusiv pentru diseminarile deliberate in mediu in conformitate cu
cerintele prevazute la cap.Ill;

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

(8) Orice persoana care transmite o notificare conform prevederilor cap.
III sau IV trebuie sa procedeze in prealabil la efectuarea unei evaluari a
riscurilor ecologice asupra sanatatii umane si mediului.

(9) Pentru ca un organism modificat genetic sau o combinatie de
asemenea organisme sd fie utilizat/a in alt scop decat cel deja specificat intr-0
notificare, notificatorul trebuie sd transmita o notificare separata.

Capitolul 11
COMPETENTE ADMINISTRATIVE SI DE REGLEMENTARE

Articolul 6. Atributiile Guvernului

Guvernul:

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

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

C) aproba actele normative necesare pentru executarea prezentei legi;

Articolul 7. Atributiile Ministerului Agriculturii, Dezvoltarii Regionale si

Mediului
Ministerul Agriculturii, Dezvoltarii Regionale si Mediului este organul

central cu responsabilitdti in domeniul mediului si gestionare a resurselor
naturale, cu atributii de elaborare, promovare si coordonare a realizarii politicii



de stat si a cadrului normativ in domeniul organismelor modificate genetice si
asigura:

a) elaborarea cadrului normativ pentru domeniul organismelor modificate
genetic,

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

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

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

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

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

g) asigurarea secretariatului Comisiei Nationale pentru Securitate
Biologica;

Articolul 8. Agentia de Mediu

Agentia de Mediu, in sensul prezentei legi, este autoritatea competentd cu
atributii  privind autorizarea $i monitorizarea  activitdtilor din domeniul
organismelor modificate genetic cu responsabilitati privind:

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

b) realizarea si gestionarea Registrului electronic privind notificarile
primite §i respinse, autorizatiile emise conform cap. III si IV si al autorizatiilor
revizuite, suspendate/retrase si reinnoite;

c) realizarea si gestionarea Registrului organismelor modificate genetic
autorizate pentru utilizare in Republica Moldova;

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

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

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



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

h) colaborarea cu notificatorul, cu organul central de mediu si gestionare a
resurselor naturale, cu Comisia Nationala pentru Securitate Biologica si cu alte
autoritati cu responsabilitati in domeniu in cazuri de urgentd, pentru
minimizarea riscului asupra sanatatii umane si mediului;

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

J) asigurarea monitorizarii utilizarii organismelor modificate genetic,
inclusiv n scopul de cercetare-dezvoltare.

Articolul 9. Agentia Nationala pentru Siguranta Alimentelor

Agentia Nationald pentru Siguranta Alimentelor, autoritate administrativa
responsabild de implementarea politicii statului in domeniul de reglementare si
control pentru siguranta alimentelor si in domeniul sanitar-veterinar, zootehnic,
al protectiei plantelor si carantinei fitosanitare, controlului semincer, calitatii
produselor primare, produselor alimentare si a hranei pentru animale:

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

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

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

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

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

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



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

h) asigurd supravegherea si controlul de stat asupra operatiunilor de
introducere pe teritoriul Republicit Moldova si plasarii pe piatd a produselor
care contin sau constau din organisme modificate genetic, destinate utilizarii ca
produse alimentare si/sau furaje, autorizate conform cap.IV.

1) transmite informatii privind rezultatele controalelor catre autoritatea
competenta si organul central de mediu si gestionare a resurselor naturale.

Articolul 10. Inspectoratul pentru protectia mediului

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

a) asigura controlul activitatilor reglementate prin prezenta lege care
implica diseminarea in mediu a organismelor modificate genetic;

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

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

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

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

f) asigura incadrarea in statele de personal a unui inspector cu competente
de control Tn domeniul securitatii biologice.

Articolul 11. Serviciul Vamal
Serviciul Vamal are urmatoarele atributii:
a) realizeaza operatiunile vamale cu marfurile care fac obiectul prezentei

legi;
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b) la solicitarea autoritatilor care au atributii in domeniul organismelor
modificate genetic, transmite date statistice referitoare la importul/exportul
marfurilor modificate genetic, avand incadrare tarifara corespunzatoare;

eqge v,

organismelor modificate genetic.

Articolul 12. Comisia Nationald pentru Securitate Biologica

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

a) examineaza notificarile sub aspectul evaluarii riscurilor asupra
sanatatii umane si a mediului, al managementului riscului, al masurilor de
interventie 1n caz de urgentd, al planului de monitorizare si al metodelor de
detectie si identificare a organismelor modificate genetic pentru prima solicitare
de diseminare in mediu sau plasare pe piatd a produselor modificate genetic pe
teritoriul Republicii Moldova,;

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

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

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

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

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

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

h) costurile necesare functionarii Comisiei Nationale pentru Securitate
Biologica reprezentand sediul, dotarile, asigurarea protocolului si a
secretariatului Comisiei, remunerarea membrilor acesteia se asigura de la
bugetul de stat, prin intermediul Ministerului Agriculturii, Dezvoltarii Regionale
s1 Mediului;

(2) Comisia se instituie din 13 membri specializati in domeniile
reglementate prin prezenta lege. Membrii Comisiei pentru securitate biologica

reprezintd urmatoarele institutii:
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a) Institutul de Genetica, Fiziologie si Protectie a Plantelor;
b) Institutul de Ecologie si Geografie;

c) Institutul de Microbiologie si Biotehnologie;

d) Institutul de Zoologie;

e) Universitatea Agrara de Stat din Moldova,;

f) Universitatea de Stat din Moldova;

g) Universitatea Tehnica din Moldova;

h) Universitatea de Stat de Medicina si Farmacie “Nicolae Testemitanu”
1) Ministerul Sanatatii, Muncii si Protectiei Sociale;

J) Agentia Nationala pentru Siguranta Alimentelor;

K) 2 reprezentanti ai Ministerului Agriculturii, Dezvoltarii Regionale si
Mediului (domeniul mediului si domeniul agriculturii);
) ONG de mediu.

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

a) Convocarea primei sedinte a Comisiei;

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

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

(4) Componenta nominala si Regulamentul de functionare a Comisiei Se
aproba de Guvern, la propunerea organului central de mediu si gestionare a
resurselor naturale.

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

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

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

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

c) sa puna la dispozitia autoritatilor responsabile de efectuarea controlului,
documente prin care sant stabilite modul de transportare a organismelor
modificate genetic ca produse Tn sine sau componente ale altor produse,
masurile de sigurantd pentru transportare, locul si modul de depozitare,
informatii privind modul de ambalare, etichetare si gestionare a deseurilor;

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

e) sa i1a masuri pentru ca activitatile desfasurate s nu produca efecte
adverse asupra mediului, sanatatii umane si animale,

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

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

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

1) notificatorul este responsabil privind activitatile care implicd miscarea
transfrontaliera a organismelor modificate genetic, astfel incat sd se reduca
riscul potential al acestor activitati asupra sanatatii umane si mediului

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

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

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

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

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

Articolul 14. Procedura standard de notificare si autorizare

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

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

(3) Notificarea trebuie sa includa:

a) cererea de autorizare, care precizeaza tipul de organism modificat
genetic si utilizarea propusa;

b) informatii de ordin general, care includ date asupra personalului si
pregatirii profesionale;

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

d) planul de monitorizare elaborat conform principiilor generale expuse n
anexa nr.3 la prezenta lege. Durata monitorizarii poate fi diferita fata de
termenul de valabilitate a autorizatiet,

e) rezumatul notificarii;

f) evaluarea riscului ecologic, elaborata in conformitate cu cerintele

procedurii stabilite printr-un regulament elaborat de organul central de mediu si
gestionare a resurselor naturale si aprobat de Guvern

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

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

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

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

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

(8) Perioada in care se asteapta informatiile din partea notificatorului nu
este luata in calculul termenului prevazut la alin. (7) .
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(9) Tn baza avizului Comisiei, considerentelor social-economice si
sintezei consultdrilor publice, Agentia de Mediu decide in vederea acceptului
sau refuzului eliberdrii autorizatiei pentru activititile cu organisme modificate
genetic.

Articolul 15. Consultarea publicului

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

(2) Autoritatea competentd publicd pe pagina sa de internet rezumatul
notificarii, prevazuta la art. 14 alin. (2) lit. ¢) si informatia destinata publicului,
prevazuta la art. 14 alin. (2) lit. g).

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

Articolul 16. Autorizatia privind introducerea deliberatd in mediu

(1) Formatul autorizatiei privind introducerea deliberata in mediu a
organismelor modificate genetic, in alte scopuri decat introducerea pe piata este
aprobat de Guvern.

(2) Autorizatia privind introducerea deliberata in mediu este emisa in
limba de stat si contine obligatoriu urmatoarele:

a) informatii generale privind:

1. emitentul autorizarii;

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

b) codul unic de identificare;

c) prezentarea modificarii genetice;

d) durata de valabilitate a autorizatiei

f) scopul introducerii;

g) tara de origine;

h) tara exportatoare;

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

j) cerintele privind etichetarea, daca este cazul;

k) cerintele privind monitorizarea si raportarea rezultatelor;

1) obligatiile notificatorului;

(2) Autorizatia privind introducerea deliberata in mediu nu poate fi
transferata altor persoane.

(3) Autorizatia se elibereaza de catre Agentia de Mediu in termen de 10

zile lucrdtoare, incepand cu ziua receptiondrii  Avizului Comisiei Nationale
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pentru Securitate Biologicd” dupa achitarea taxei pentru activitati cu organisme
modificate genetic.

(4) Notificatorul achita taxa pentru activitati cu organisme modificate
genetic prevazuta in anexa nr. 5 la prezenta lege. Taxa se transfera la bugetul de
stat (plati pentru poluarea mediului).

(5) Agentia de Mediu publica autorizatia pe pagina sa de internet.

(6) Notificatorul poate incepe diseminarea deliberatd in mediu numai
dupa ce a primit autorizatia scrisd din partea autoritatii competente.

(7) Termenul de valabilitate a autorizatiei privind introducerea deliberata
Tn mediu a unui organism modificat genetic sau a unei combinatii de asemenea
organisme nu poate depasi 5 ani.

Articolul 17. Raportul privind diseminarea deliberata in mediu

(1) Pana la data de 30 decembrie a fiecarui an, in cursul caruia are loc o
diseminare deliberata in mediu a unui organism modificat genetic, autorizatad
conform prezentei legi si, ulterior, la orice intervale prevdzute in autorizatie,
notificatorul transmite autoritdfii competente un raport cuprinzand rezultatul
monitorizarii disemindrii/diseminarilor.

(2) Notificatorul transmite raportul pe suport de hartie si in format
electronic Agentiei de Mediu, conform formularului standard de raportare
pentru prezentarea rezultatelor monitorizarii aprobat de Guvern.

Articolul 18. Suspendarea sau anularea autorizatiei

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

(2) Pe perioada suspendarii autorizatiei desfdasurarea activitatilor este
Interzisa.

Capitolul 1V

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

Articolul 19. Procedura standard de notificare si autorizare

(1) Orice persoana juridica sau fizica, care doreste sa plaseze pe piata, un
organism modificat genetic sau o combinatie de asemenea organisme, ca
produse in sine sau componenta a unui produs, trebuie sd transmita in prealabil o

16



notificare catre autoritatea competentda, pentru a obtine autorizatia prevazuta la
art. 5 alin.(4).

(2) Tn cazul Tn care un organism modificat genetic nou urmeazi si fie
introdus pe piatd pentru prima data notificarea va include informatia prevazuta
n anexa nr.2.

(3) Tn cazul unei solicitdri pentru plasarea pe piatd a unui organism
modificat in calitate de produs in sine sau componenta a unui produs pentru care
Comisia anterior a emis un aviz pozitiv si se regaseste in Registrul organismelor
modificate genetic, notificarea va include:

a) numele si adresa completa a notificatorului;

b) denumirea comerciala a produsului;

¢) informatie cu privire la modificarea genetica efectuatd care poate fi
folosita la detectia si identificarea produsului obfinut din organismele
modificate genetic, pentru a facilita controlul si inspectia de dupa
comercializare.

d) codul unic de identificare al organismului modificat genetic

e) numele si adresa completd a persoanei, care este raspunzatoare de
introducerea pe piatd, indiferent dacd este producdtor, importator sau
distribuitor;

f) tara de origine a produsului;

g) tara de import;

h) raport de analiza privind continutul si modificarea genetica, eliberat de
un laborator acreditat;

1) evaluarea riscului ecologic

J) descrierea modului in care se intentioneaza utilizarea produsului;

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

I) adresa locatiilor si conditiile de depozitare si manipulare;

(4) Tn cazul solicitirii de reinnoire a autorizatiei pentru plasarea pe piati a
unui organism modificat in calitate de produs produse in sine sau componenta a
unui produs, se aplica procedura de autorizare simplificata, conform art. 22.
(5) In cazul in care notificarea se accepti, autoritatea competenti o
inscrie in registrul prevazut la art. 8 lit. b).
(6) Tn cazul in care nu se acceptd notificarea, autoritatea competenti
comunica motivele notificatorului in scris si precizeaza informatiile care lipsesc.
(7) Notificatorul este obligat ca in termen de cel mult 10 zile sa
completeze informatia lipsa din dosarul de notificare, iar in situatia in care
notificatorul nu completeazd dosarul de notificare in termenul prevazut, se
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sisteazd procedura de autorizare fara a aduce atingere dreptului acestuia de a
depune un nou dosar de notificare.

(8) Procedura de autorizare incepe la data la care autoritatea competenta
anuntd notificatorul despre acceptarea dosarului si 11 comunica numarul de
inregistrare a notificarii.

(9) Tn termen de 10 zile de la data de Tncepere a procedurii de autorizare
autoritatea competentd transmite o copie a notificarii si dosarul tehnic catre
Comisie si plaseaza copia notificarii pe pagina sa de internet pentru consultarea
publicului.

Articolul 20. Avizul Comisiei Nationale pentru Securitate Biologica

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

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

(3) Comisia instiinteazd autoritatea competentd daca au nevoie de
informatii suplimentare de la notificator pentru evaluarea biosecuritatii,
motivandu-si solicitarea.

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

Articolul 21. Autorizatia

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

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

a) emitentul autorizarii;

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

c) codul unic de identificare;

d) prezentarea modificarii genetice;

¢) durata de valabilitate a autorizatiei

f) scopul plasarii pe piata;

g) tara de origine;
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h) tara exportatoare;

1) cerintele privind etichetarea,;

J) cerintele privind monitorizarea;

(3) Termenul de valabilitate a autorizatiei nu poate depasi 5 ani.

(4) Notificatorul achita taxa pentru activitati cu organisme modificate
genetic prevazuta in anexa nr. 5 la prezenta lege. Taxa se transfera la
bugetul de stat (plati pentru poluarea mediului).

Articolul 22. Procedura simplificata

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

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

a) cererea de reinnoire a autorizatiei;

b) dovada achitarii tarifului pentru evaluarea dosarului;

c) copia autorizatiei de plasare pe piata a organismelor modificate genetic
eliberata anterior;

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

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

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

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

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

(5) Tn termen de 30 de zile lucritoare de la primirea notificirii autoritatea
competentd emite autorizatia reinnoitd privind plasarea pe piata a organismelor
modificate genetic ca produs in sine sau parte componenta a unui produs

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

Articolul 23. Consultarea publicului

(1) Procedura de consultare si participare a publicului la luarea deciziei
demareazd din data Tnaintarii notificarii catre Comisia Nationald pentru
Securitate Biologica
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(2) In termenul stabilit la alin. (1), autoritatea competentd publicd pe
adresa sa de internet rezumatul notificarii s1 informatia destinatd publicului.

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

Capitolul V. Procesul de raportare si monitorizare

Articolul 24. Raportul privind introducerea deliberatda in mediu a
organismelor modificate genetic si in scopul plasarii pe piata ca produse in sine
sau componente ale unor produse

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

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

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

Articolul 25. Monitorizarea si utilizarea informatiilor noi

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

(2) Notificatorul transmite rapoartele de monitorizare autoritatii
competente care le publica pe pagina sa de internet.

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

Articolul 26. Evaluarea riscului ecologic

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

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

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

modificate genetic;
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(2) Evaluarea riscului ecologic, in conditiile alin. (1), se realizeaza de
catre organisme stiintifice independente sau experti independenti conform
procedurii stabilite printr-un regulament elaborat in conformitate cu prevederile
Directivei 2001/18/CEE elaborat de organul central de mediu si gestionare a
resurselor naturale si aprobat de Guvern.

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

(4) Evaluarea riscului asupra mediului si sanatatii umane se realizeaza la
solicitarea notificatorului, contra cost de catre institutii stiintifice sau experti
nationali independenti autorizati.

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

Articolul 27. Etichetarea si ambalarea

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

(2) Etichetarea precizeaza clar prezenta unui organism modificat genetic.
Textul ,,acest produs contine organisme modificate genetic” apare=a fie pe
eticheta, fie in documentul anexat produsului ce contine organisme modificate
genetic.

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

(4) Procedura de etichetare s1 ambalare, in cazul introducerii si utilizarii
organismelor modificate genetic, inclusiv destinate utilizarii ca produse
alimentare si/sau furaje, a produselor alimentare si/sau furajere care confin sau
constau din organisme modificate genetic, a produselor alimentare produse din
sau care contin ingrediente produse din organisme modificate genetic, precum si
a furajelor produse din organisme modificate genetic, se stabileste printr-un

regulament aprobat de Guvern.
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Articolul 28. Clauza de salvgardare

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

(2) Autoritatea competenta in domeniul mediului, in situatia unor riscuri
majore, 1a masuri de urgenta, privind suspendarea introducerii sau incetarea ei si
informeaza publicul, cu acordul organului central de mediu al administratiei
publice.

Articolul 29. Prezenta accidentald a unui organism modificat genetic

(1) Autoritatile publice centrale pentru siguranta alimentelor,
agriculturd, protectia consumatorilor si fiecare operator din domeniu iau masuri,
potrivit competentelor, pentru a se asigura ca, la toate etapele plasarii pe piata,
etichetarea si ambalarea organismelor modificate genetic, ca atare sau
componente ale unor produse, corespund cerintelor relevante specificate in
autorizatia prevazuta la art. 16 si art. 21.

(2) Notificatorul este obligat sa prevada masurile impotriva contaminariii
cu organismele modificate genetic a organismelor conventionale nemodificate.

Articolul 30. Informarea publicului

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

a) avizele, deciziile si revizuirea deciziilor luate in aplicarea art. 14, 16,
19, 20s121;

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

(2) In scopul informarii publicului, autoritatea competenta reactualizata
si mentine pe adresa sa de internet registrul national prevazut la art. 32;

Capitolul VI
ALTE DISPOZITII
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Articolul 31. Considerentele socio-economice

(1) Tn procesul decizional, autoritatea competentd ia in considerare
implicatiile socio-economice ale introducerii deliberate in mediu si ale plasarii
pe piatd a organismelor modificate genetic ca produse in sine sau componente
ale unor produse, cu respectarea obiectivului prezentei legi si cu aprobarea
organului central de mediu al administratiei publice.

(2) Autoritatea competenta poate solicita organului central de mediu al
administratiei publice, dupd consultarea Comisiei pentru securitate biologica,
restrictionarea provizorie sau interzicerea utilizarii si/sau a comercializarii unui
organism modificat genetic, ca produs in sine sau componentd a unui produs
prin aplicarea procedurii privind clauza de salvgardare, prevazuta la art. 29.

Articolul 32. Registrul organismelor modificate genetic

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

(2) Registrul organismelor modificate genetic trebuie sa contind
urmatoarele informatii:

1. Anul/Numarul curent

2. Numarul notificarii

3. Informatii privind titularul autorizatiei:

a) numele persoanei juridice, fizice

b) adresa (sediul)

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

4. Organismul modificat genetic:

a) evenimentul de transformare

¢) codul unic de identificare

d) denumirea societatii-dezvoltator;

e) caracterizarea genei introduse;

f) informatii suplimentare privind evaluarea riscurilor ;

g) metoda de detectare;

h) material de referinta;

(3)Termenul de pastrare a Registrului nelimitat;

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

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

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

prezentului articol.
23



(7) Introducerea, modificarea sau radierea inscrierilor din registru cu
incdlcarea regulilor stabilite, atrag raspunderea persoanelor vinovate 1in
conformitate cu legislatia in vigoare.

(8) Formatul si continutul registrului se aproba de Guvern.

Articolul 33. Confidentialitatea datelor

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

(2) Notificatorul indicd informatiile din notificarea transmisd 1in
conformitate cu prezenta lege, a caror dezvaluire ar putea afecta pozitia sa
concurentiald si care, prin urmare, trebuie tratate ca fiind confidentiale.

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

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

Articolul 34. Accidente si masuri de urgenta.

(1) Detinatorul unei autorizatii este obligat sa prevada masuri impotriva
contaminarii cu organisme modificate genetic a organismelor conventionale
nemodificate.

(2) Orice notificator care utilizeaza organisme modificate genetic sau
desfasoara activitati de introducere deliberatd in mediu si/sau plasare pe piata,
import, export, tranzit, depozitare, manipulare, transport ale unui astfel de
organism modificat genetic sau ale unei combinatii de organisme modificate
genetic ca produse in sine sau componentd/e a/ale unui produs, trebuie sd ia
masuri pentru ca activitatile desfasurate sa nu produca efecte adverse asupra
sandtdtii umane si mediului.

(3) Costurile masurilor de biosecuritate necesare desfasurarii in conditii de
sigurantd a activitatilor, inclusiv deplasarii tranfrontaliere, precum si costurile
masurilor de biosecuritate necesare pentru reducerea, repararea sau prevenirea
consecintelor efectelor adverse asupra sanatatii oamenilor si animalelor, al
diversitatii biologice si al mediului determinate de utilizarea organismelor
modificate genetic sunt suportate de catre notificator.

(4) Organul central de mediu al administratiei publice, prin intermediul
MSI, este responsabil pentru diseminarea informatiei referitoare la depistarea

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

(1) Tn cazul producerii unui accident Tn procesul de manipulare a
organismelor vii modificate genetic, inclusiv urmare a deplasarii tranfrontaliere,
deliberate, nedeliberate sau deplasarii transfrontaliere ilegale destinate pentru
utilizare nemijlocitd in calitate de produse alimentare, furaje sau pentru
prelucrare, pentru utilizare in sisteme Tinchise, destinate pentru introducere
deliberatd in mediu utilizatorul trebuie sa informeze imediat Agentia de Mediu
si sa i1 furnizeze urmatoarele informatii:

a) circumstantele accidentului;

b) identitatea si cantitatile organismelor modificate genetic in cauza;

c) orice alte date necesare pentru a evalua efectele accidentului asupra
sanatatii populatiei si asupra mediului;

d) masurile intreprinse pentru remedierea situatiei

(2) In situatiile prevazute la alin. (1) Agentia de Mediu este obligati:

a) sa efectueze o evaluare cat mai completa asupra accidentului si, dupa
caz, sa faca recomandari pentru evitarea in viitor a unor accidente similare si
pentru eliminarea efectelor ce ar rezulta din acestea;

b) sa asigure luarea masurilor necesare si, dupa caz, sa informeze imediat
autoritatile nationale competente din statele limitrofe, care ar putea sa fie
afectate de astfel de accidente.

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

(4) Nu se considera prejudiciu cauzat mediului sau sdndtatii umane urmare
obtinerii, testdrii, producerii, utilizarii, comercializarii i1 deplasarii
transfrontaliere deliberate si  neintentionate, autorizate sau neautorizate a
organismelor modificate genetic si/sau al produselor rezultate din astfel de
organisme, destinate pentru utilizare nemijlocitd in calitate de produse
alimentare, furaje sau pentru prelucrare, pentru utilizare Tn sisteme Tnchise sau
pentru introducere deliberata in mediu in cazul cind este provocat de unele
situatii exceptionale (cataclisme naturale, dezastre, incendii, conflicte armate).

Capitolul VII
DISPOZITII TRANZITORII SI FINALE

Articolul 36. Responsabilitatea pentru incalcarea prevederilor prezentei

legi
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(1) Tncalcarea prevederilor prezentei legi atrage raspundere
contraventionald, in conformitate cu legislatia in vigoare.
(2) Sint incalcari ale prezentei legi:

a) introducerea deliberata in mediu a unui organism modificat genetic in
scop de cercetare-dezvoltare sau in orice alte scopuri decat introducerea pe piata,
fara autorizatie emisd de autoritatea competenta;

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

componenta a unui produs, fara autorizatie emisa de autoritatea competenta;

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

componenta a unui produs fara etichetare si ambalare;

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

e) Contaminarea premeditatd cu organisme modificate genetic a

organismelor conventionale nemodificate;

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

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

Articolul 37.
Guvernul, in termen de 12 luni de la data publicarii in Monitorul Oficial al
Republicii Moldova a prezentei legi:
- va elabora si va aduce actele sale normative in concordanta cu prezenta
lege;
-va prezenta Parlamentului propuneri pentru aducere a legislatiei in
concordanta cu prezenta lege

Articolul 38.
Prezenta lege intrd in vigoare la expirarea termenului de 12 luni de la data
publicarii in Monitorul Oficial al Republicii Moldova.

Articolul 39.
La data intrarii in vigoare a prezentei legi se abroga Legea nr.755/2001

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

nr.75, art.631)
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Anexanr. 1

Tehnicile de modificare genetica prevazute la art. 4,
notiunea organism modificat genetic

Tehnicile de modificare genetica mentionate la art. 4, notiunea organism
modificat genetic, lit. a):

1. tehnicile de recombinare a acidului nucleic, care implica formarea unor
combinatii noi de material genetic prin insertia moleculelor de acid nucleic,
produse prin orice mijloace, n afara unui organism, in interiorul oricarui virus,
plasmide bacteriene sau a altui sistem vector si incorporarea lor intr-un
organism gazda, in care acestea nu se manifesta in mod natural, dar in care sunt
capabile de multiplicare continua;

2.tehnici care implicd introducerea directd, 1intr-un organism, a
materialului ereditar pregdtit in afara organismului, inclusiv microinjectie,
macroinjectie si microincapsulare;

3. fuziunea celulelor (inclusiv fuziunea protoplastelor) sau tehnici de
hibridizare in care celulele vii cu noi combinatii de material genetic ereditar se
formeaza prin fuziunea a doud sau mai multe celule prin procedee ce nu se
produc Tn mod natural.

Anexanr. 2

Informatiile care trebuie incluse in notificare
I. Informatii de ordin general

1. Numele si adresa notificatorului, adresa juridica.

2. Numele, calificarea si experienta persoanei/ persoanelor responsabile
din punct de vedere stiintific si al expertilor responsabili de proiect, cu
precizarea calitatii lor si date de identificare ale persoanei de contact.

I1. Informatii 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 stiintifica.
2. Incadrarea taxonomica.
3. Alte denumiri (denumirea comuna, denumirea tulpinii etc.).
27



4. Markerii fenotipici si genotipici.

5. Gradul de inrudire dintre organismul donor §i organismul receptor sau
dintre organismele parentale.

6. Descrierea tehnicilor de identificare si de detectie.

7. Sensibilitatea, fiabilitatea (in termeni cantitativi) si specificitatea
tehnicilor de detectie si identificare.

8. Descrierea distributiei geografice i a habitatului natural al
organismului, cu informatii privind pradatorii naturali, organismele-prada,
parazitii si concurentii, simbiontii si organismele-gazda.

9. Organismele cu care se cunoaste e cad transferul materialului genetic se
face in conditii naturale.

10. Verificarea stabilitatii genetice a organismelor si factorii care
afecteaza aceasta stabilitate.

11. Caracteristicile patologice, ecologice si fiziologice ale organismelor:

a)incadrarea 1n clase de pericol biologic, in conformitate cu
reglementarile nationale in vigoare privind protectia sdnatatii umane si/sau a
mediului;

b) timpul de generare in ecosisteme naturale, ciclul de reproducere sexuata
si/sau asexuata;

c) informatii privind supravietuirea, inclusiv caracterul sezonier si
capacitatea de a genera forme de supravietuire;

d) patogenitatea: infectiozitate, toxicitate, virulentd, alergenicitate,
purtator (vector) de agenti patogeni, posibili vectori, spectrul organismelor-
gazda, inclusiv organisme nontintd, activare posibild a virusurilor latente
(provirusuri);

e) capacitatea de a coloniza alte organisme;

f) rezistenta la antibiotice si utilizarea posibila a acestor antibiotice in
profilaxia si terapia umana si veterinara;

g) implicarea in procesele din mediu: productie primara, transformare a
nutrientilor, descompunere a materiei organice, respiratie etc.

12. Natura vectorilor indigeni:

a) secventa;

b) frecventa mobilizarii;

C) specificitatea;

d) prezenta genelor care confera rezistenta.

13. Istoricul modificarilor genetice anterioare.

B. Caracteristici ale vectorului

1. Natura si sursa vectorului.

2. Secventa transpozonilor, a vectorilor si a altor segmente genetice

necodificatoare, utilizate pentru constructia organismului modificat genetic,
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precum si a vectorului inserat, si pentru realizarea expresiei insertului in
organismul modificat genetic.

3. Frecventa mobilizarii vectorului inserat si/sau capacitatea de transfer
genetic si metodele de determinare.

4. Informatii privind gradul de limitare a vectorului utilizat fatd de ADN-
ul necesar pentru exprimarea functiei preconizate.

C. Caracteristici ale organismului modificat genetic

1. Informatii privind modificarea genetica:

a) metode utilizate pentru transformarea genetica;

b) metode utilizate la formarea si introducerea insertului (inserturilor) in
organismul receptor sau la eliminarea unei secvente;

¢) descrierea constructiei insertului si/sau a vectorului;

d)gradul de puritate a insertului in raport cu orice secventa genica
necunoscuta si informatii privind gradul de limitare a secventei inserate fata de
ADN-ul necesar pentru exercitarea functiei preconizate;

e) metode si criterii folosite pentru realizarea selectiel;

f) secventa, identitatea functionala si  localizarea segmentului
(segmentelor) de acid nucleic in cauza, modificat, inserat sau eliminat, cu
referire speciald la orice secventd nociva cunoscuta.

2. Informatii privind organismul modificat genetic obtinut:

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

b) structura si cantitatea oricarui vector si/sau acid nucleic donor, ramas in
constructia genetica finald a organismului modificat;

C) stabilitatea organismului in ceea ce priveste trasaturile sale genetice;

d) gradul si nivelul de expresie ale noului material genetic. Metoda si
sensibilitatea masuratorii;

e) activitatea proteinei (proteinelor) exprimate;

f) descrierea tehnicilor de identificare si de detectie, inclusiv a tehnicii de
identificare si detectie a secventei si vectorului inserat;

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

h)istoricul introducerilor sau utilizarilor anterioare ale organismului
modificat genetic;

Evaluarea riscurilor de mediu/managementul riscurilor

consideratii privind sdnatatea umana si animald, precum si sdnatatea
plantelor:

1) efecte toxice sau alergenice ale organismelor modificate genetic si/sau

ale produselor lor metabolice;
29



J) compararea organismului  modificat cu organismul donor, cu
organismul receptor sau, dupa caz, cu organismul parental, in ceea ce priveste
patogenitatea;

k) capacitatea de colonizare;

I) patogenitatea organismului pentru oamenii cu imunitate normala:

— bolile cauzate si mecanismele patogenitatii, capacitatea de invazie si
virulenta;

— modul de transmitere;

— doza infectanta/titru;

— spectrul organismelor-gazda, posibilitatea de afectare;

— posibilitatea de supravietuire n afara organismului-gazda uman;

— prezenta vectorilor sau a cdilor de raspindire;

— stabilitatea biologica;

— spectrul de rezistenta la antibiotice;

— caracterul alergen;

— disponibilitatea unor terapii adecvate;

m)  alte pericole prezentate de produs.

III. Informatii privind planurile de monitorizare, control, eliminare a
deseurilor si planurile de interventie in caz de urgenta

A. Tehnici de monitorizare

1. Metode de asigurare a trasabilitatii organismelor modificate genetic si
de monitorizare a efectelor lor.

2. Specificitatea (pentru identificarea organismelor modificate genetic si
pentru diferentierea lor fatd de organismele donoare, organismele receptoare si
organismele parentale), sensibilitatea si fiabilitatea tehnicilor de control.

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

4. Durata si frecventa monitorizarii.

B. Controlul introducerii

1. Metode si proceduri aplicate pentru evitarea si/sau reducerea raspindirii
organismelor modificate genetic dincolo de locatia introducerii sau de zona
stabilita pentru utilizare.

2. Metode si proceduri pentru protejarea locatier impotriva patrunderii
persoanelor neautorizate.

3. Metode si proceduri aplicate pentru stoparea patrunderii altor
organisme pe locatia respectiva.

C. Eliminarea deseurilor
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1. Tipul de deseuri produse.

2. Cantitatea prevazuta de deseuri.

3. Descrierea tratamentului preconizat.

D. Planuri de interventie in caz de urgenta

1. Metode si proceduri de control ale organismelor modificate genetic in
cazul raspindirii neasteptate.

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 in timpul sau dupa raspindire.

4. Metode de izolare a zonei afectate de raspindire.

5. Planuri de protejare a sandtdtii umane si a mediului in cazul aparitiei
unor efecte nedorite.

Anexanr. 4
Informatia destinata publicului

Informatia destinata publicului trebuie sd contina:

- 0 descriere, Tn termeni accesibili, a organismului modificat genetic care
face obiectul notificarii;

- natura si scopul introducerii prevdzute sau utilizarea produselor
comerciale propuse;

- informatii privind conditiile de introducere, locatia introducerii si
utilizdrile preconizate;

- prezentarea cadrului in care se desfdsoara cercetarea/dezvoltarea, in
cazul efectuarii cercetarilor;

- avantajele potentiale ale introducerii prevazute;

- experienta acumulatd in rezultatul introducerii unor tipuri concrete de
organisme modificate genetic;

- interdictiile existente in tarile Uniunii Europene privind utilizarea
organismului modificat genetic declarat;

- descrierea masurilor de limitare a influentei negative posibile asupra
mediului si/sau asupra sandtdfii oamenilor, cit si a riscurilor de natura social-
economica;

- descrierea planului de monitorizare a impactului asupra mediului,
sanatatii oamenilor si asupra intereselor social-economice ale populatiei si tarii;
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Anexanr. 5

Cuantumul platii pentru examinarea notificarilor

Cuantumul
Nr. Tipul lucrarii sau [tarifului care
d/o|  Scopul lucrarii sau al serviciului al serviciului care| se incaseaza,
se presteaza fara TVA
(lei)
1 2 3 4
: 3 : Eliberarea
Introducerea deliberatd in mediu a o
. . . Autorizatiei pentru
organismelor modificate genetic, in alte .
A . activitati cu 40000
scopuri decat introducerea pe piata; .
organisme
modificate genetic
2. : - Eliberarea
Introducerea  organismelor modificate o
A - - . Autorizatiei
genetic in scopul efectudrii cercetarilor] L
o . : - activitati cu 2000
stiintifice (un singur organism modificat .
enetic) organisme
J modificate genetic
3. Plasarea pe piatd a organismelor Eliberarea 40000
modificate genetic, destinate utilizdrii caj  Autorizatiei
produse alimentare si/sau furaje, a  activitati cu
produselor alimentare si/sau furajere care organisme

contin sau constau din organisme

modificate genetic

modificate genetic
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Nota informativa
la proiectul legii privind organismele modificate genetic

=
1. Denumirea autorului si, dupa caz, a participantilor la elaborarea
proiectului

Proiectul legii privind organismele modificate genetic a fost claborat del
Ministerul Agriculturii, Dezvoltirii Regionale si Mediului

2. Conditiile ce au impus elaborarea proiectului de act normativ si
finalitatile urmairite

Proiectul legii este elaborat in vederca implementarii masurij prevazute in
Sectiunea 7, Capitolul 4, Titlul V din Planul National de actiuni pentru
implementarea Acordului de asociere Republica Moidova-Uniunea Europeana
in perioada 2017-2019, aprobat prin Hotararea Guvernului nr. 1472/2016.

Analiza situatiei actuale a scos in evidentd un sir de lacune in procesul de
reglementare a activitatilor cu organisme modificate genetic sau produse care
contin/constau din organisme modificate genetic, inclusiv:

- cadrul legislativ aplicabil la moment este inadecvat pentru asigurarea
securitdtii biologice;

- lipsa unor instrumente eficiente pentru prevenirea, detectarea si
constatarea practicilor de utilizare pe teritoriul republicii a organismelor
modificate genetic;

- ineficienta controlului de stat realizat asupra operafiunilor de obtinere,
testare, producere, utilizare si comercializare a organismelor modificate
genetic;

Deficientele reglementirilor privind activitdtile cu organisme modificate
genetic, depistate in procesul de implementare a Legii 755/2001 privind
securitatea biologicd creeaza bariere in procesul de autorizare a activitatilor cu
organisme modificate genetic si pentru un monitoring adecvat si impiedica
supravegherea transfrontaliera efectiva.

Concomitent, urmare a reformei administratiei publice centrale se impune
delimitarea clara a functiilor acestora in procesul de elaborare a politicilor,
implementare si control a activitdtilor care implicd organisme modificate

genetic. |
De asemenea, adoptarea proiectului legii va da posibilitate Republicii
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[M\Oldm/a de a restrictiona sau de a interzice cultivarea organismelor modificate
genetic pe intreg teritoriul siu say selectiv in unele regiuni, in conformitate cu
prevederile Directivei (UE) 2015/412 din 11 martie 2015 de modificare a
Directivei 2001/18/CE in ceea ce priveste posibilitatea statelor de a restrictiona
sau de a interzice cultivarea organismelor modificate genetic pe teritoriul lor.

Cu referire la utilizarea produselor alimentare s; furajelor care constau sau
contin organisme modificate genetic atat la nivel mondial cat sl european este
acceptat faptul imposibilitatii excluderii la momentul actual a acestora din lantul
alimentar sau furajer. Aceasta situafic impune adoptarea unor masuri urgente si
adecvate de ameliorare si dezvoltare a cadruluj legislativ si normativ secundar
ce tine de domeniul securitdtii biologice, inclusiv transpunerea in . legislatia
nationald a prevederilor Regulamentului (CE) nr. 1829 din 22 septembrie 2003
privind produsele alimentare si furajele modificate genetic si Regulamentului
(CE) nr. 1830 din 22 septembrie 2003 privind trasabilitatea si etichetarea
organismelor modificate genetic  si  trasabilitatea produselor destinate
alimentatiei umane sau animale, produse din organisme modificate genetic si
altor acte normative comunitare $i tratate internationale in domeniul agriculturii
si sigurantei alimentelor.

3. Descrierea gradului de compatibilitate, pentru proiectele care au ca scop
armonizarea legislatiei nationale cu legislatia Uniunii Europene

Prezenta lege transpune partial Directiva 2001/18/CE a Parlamentuluj
European si a Consiliului din 12 martie 2001 privind diseminarea deliberati in
mediu a organismelor modificate genetic si de abrogare a Directivei
90/220/CEE a Consiliului, publicati in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene L
106 din 17 aprilie 2001 si se completeaza cu prevederile Directivei (UE)
2015/412 a Parlamentului European si a Consiliului din 11 martie 2015 de
modificare a Directivei 2001/18/CE in ceea ce priveste posibilitatea statelor de a
restrictiona sau de a interzice cultivarea organismelor modificate genetic
(OMG) pe teritoriul lor, publicatd in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene L
68/1 din 13.03.2015, Protocolului de la Cartagena privind biosecuritatea la
Conventia privind diversitatea biologica (semnatd la S iunie 1992 la Rio de
Janeiro), adoptat la Montreal la 29 ianuarie 2000, ratificat prin Legea nr.
59/2003; prevederile Protocolului aditional Nagoya-Kuala Lumpur privind
raspunderea si repararea daunelor la Protocolul de la Cartagena privind
biosecuritatea la Conventia privind diversitatea biologica, ratificat prin Legea
nr. 96/2018 si Conventia privind accesul la informatie, participarea publicului la
Lluarea deciziei si accesul la justitie in probleme de mediu ( Aarhus, 1998).




cauza este reflectat in tabelu] de concordanta elaborat conform prevederilor
Hotardrii de Guvern nr 1171/2018 pentru aprobarea Regulamentului privind
armonizarea legislatiei Republicii Moldova cu legislatia Uniunij Europene.

{ Gradul de compatibilitate a] Directivei 2001/18/CE cu proiectul de lege in,

4. Principalele prevederi ale proiectului si evidentierea elementelor noj

Proiectul  legii privind organismele modificate genetic are drept scop
armonizarea la prevederile unjonale sl asigurarea cadrului national de
reglementare in domeniul organismelor modificate genetic, prin respectarea
principiilor precautiei si a celui etic, pentru asi gurarea protectiei sanitatii umane
si a mediului, imbunatatirii bunastarii populatiei, (inadndu-se cont si de impactul
acestora asupra intereselor social-economice ale populatiei si tarii.

Capitolul I din lege stabileste domeniul de aplicare si definitiile, principiile
de baza ale politicii de stat in domeniul dat, obligatiile generale si sfera de
actiune a legii care include:

a) introducerea deliberats in mediu a organismelor modificate genetic
(OMGQ), 1n alte scopuri decat plasarea pe piata, inclusiv activi tatile de cercetare;

b) introducerea pe piati a organismelor modificate genetic, ca produse in
sine sau componente ale altor produse;

¢) miscarea transfrontieri a organismelor modificate genetic, ca produse in
sine sau componente ale altor produse

Capitolul II se refera la competentele administrative si de reglementare,
stabileste  atributiile organelor centrale de specialitate privind procesul de

elaborare a politicilor in domeniu, implementare a lor si activitatilor de control
$i responsabilititile Comisiei Nationale pentru Securitate Biologica pentru
stabilirea riscurilor de la introducerea OMG. Concomitent, sunt prevazute
obligatiile notificatorului care desfdsoara activitati de introducere deliberati in
mediu sau plasare pe piati a organismelor modificate genetic.

Capitolul III stabileste procedura de introducere deliberatd in mediu a
organismelor modificate genetic, in alte scopuri decat introducerea pe piata si
include procedura standard de notificare, autorizare, consultare a publicului,
avizare de catre Comisia Nationala pentru Securitate Biologica si suspendare a
autorizatiei.

Capitolul IV stabileste procedura de plasare pe piatd a organismelor
Eodiﬁcate genetic ca produse in sine sau componente ale altor produse EJ
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include pe linga procedura standard de notificare, procedura SiE]p_liFIC;tg de|
autorizare si, de asemenea, procedura de consultare 3 publicului si avizare de
catre Comisia Nationala pentru Securitate Biologica,

Capitolul Vv stabileste normele privind procesul de raportare  si
monitorizare, utilizare a informatiilor noi, evaluare a risculuj ecologic
etichetarea si ambalare s1 Clauza de salvgardare.

)

Capitolele VI si VII includ un si de dispozitii care se referi la
considerentele socio-economice, Registrul organismelor modificate genetic,
confidentialitatea datelor, accidente st misuri de urgent, responsabilitatea sj
repararea daunelor in caz de accident si responsabilitatea pentru incilcarea
prevederilor legii.

Adoptarea proiectului legii va genera un sir de impacturi pozitive majore,
inclusiv:
- excluderea diseminarii nedeliberate a organismelor modificate genetic in
mediul inconjuritor;
- obligativitatea existentei unej evidente stricte a organismelor modificate
genetic, pasibile pentru diseminare in mediu si plasare pe piata;
- crearea unui cadru institutional adecvat si functional pentru activitatile
cu organisme modificate genetic:
- asigurarea unui proces transparent de autorizare a utilizarii organismelor
modificate genetic;
- stabilirea unor cerinte clare privind documentele care urmeaza a fi
prezentate pentru obtinerea unei autorizatii pentru acti vitatile cu organisme
modificate genetic;
- asigurarea informarii tuturor grupurilor de interese despre efectele
produselor agroalimentare cu continut de OMG;

- prevenirea unor posibile catastrofe la nivelul mediului inconjurétor, si a
celui din domeniul sanatitii umane si animale;

- conservarea biodiverstatii si pastrarea echilibrului ecologic;

- asigurarea dezvoltarii agriculturii conventionale si ecologice durabile;

- sustenabilitatea ecosistemelor naturale si agricole si protectia acestora;

Toate activitatile cu implicarea organismelor modificate genetic, cercetdrile

stiinfifice vor fi premise doar Tn baza autorizatiei eliberate de citre autoritatea

competentd in domeniul mediului.

3. Fundamentarea economico-financiars
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Toate cheltuielile ce vor surveni In urma implementirii proiectului dat,
urmeaza a fi suportate in limita mijloacelor bugetare aprobate pentru aceste

scopuri, In strictd conformitate cu legislatia In vigoare,

Ministerul Agriculturii, Dezvoltri; regionale si Mediului urmeazi si

prevada in procesul de elaborare a proiectului bugetului resurse financiare

pentru asigurarea activititii Comisiej Nationale pentru Securitate Biologica.

Proiectul Hotérarii Guvernului pentru aprobarea proiectului Legii privind

organismele modificate genetic nu are Impact negativ asupra economiej statului,

dar va crea facilitati pentru intreprinzatorii autohtoni aj productiei agricole

traditionale si ecologice, prin stabilirea mai multor reglementari la utilizarea
organismelor modificate genetic. in proiectul Legii a fost introdusi plata
exclusiv pentru examinarea notificarilor asupra scopului introducerii produselor
cu organisme modificate genetic pe teritoriul Republicii Moldova. Cuantumul
platii a fost stabilit in marime de 40000 lei, argumentarea plaii respective se

bazeazi pe experienta statelor Unjunii Europene, care percep o astfe] de plata si

necesitatea efectudrii unor teste de laborator privind prezenta modificarilor

genetice in produsele agricole si alimentare disponibile pe piata internd a

Republici Moldova. Banii incasati vor fi transferati la bugetul de stat.

6. Modul de incorporare a proiectului in sistemul actelor normative in
vigoare:

Proiectul Hotararii de Guvern nominalizat vine intru executarea Planului
National de actiuni pentru implementarea Acordului de Asociere Republica
Moldova-Uniunea Europeani in perioada 2017-2019 aprobat prin Hotérirea
Guvernului nr.1472 din 30 decembrie 2016.

Actul normativ propus pentru avizare abroga prevederile Legii nr.755/2001
privind securitatea biologica.

7. Avizarea si consultarea publici a proiectului

In scopul respectarii prevederilor Legii nr. 239 din 13 noiembrie 2008
privind transparenta in procesul decizional, proiectul de act normative este
plasat spre consultare pe pagina oficiald a Ministerului Agriculturii,
Dezvoltirii  Regionale st Mediului www.madrm.gov.md, rubrica:
Transparenta in procesul decizional, sectiunea: Proiecte de documente sl pe
portalul  www.particip.eov.md si urmeazid a fi transmis spre
avizare/consultare publica in conformitate cu prevederile cadrului normativ.

Obiectiile si propunerile parvenite de la Asociatia Internationald a
Pastratorilor Raului ,,Eco-TIRAS” si Asociatia EcoContact au fost luate in
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considerare.

Concomitent, in conformitate cy art. 34 alin. (4) din Legea nr. 100/2017 cu
privire la actele normative st in contextul Hotirarii Guvernuluj nr. 23/2019
Cu privire la aprobarea Metodologiei de analizi a impactului in procesul de
fundamentare a proiectelor de acte normative atat Analiza impactului de
reglementare cat si proiectul legii privind organismele modificate genetic au
fost examinate in cadrul sedintelor Grupului de lucru al Comisiei de stat

pentru reglementarea activitatii de intreprinzator la 03.03.2020 si 28.04.2020
corespunzator.

Proiectul legii a fost definitivat conform obiectiilor si propunerilor expuse
de expertul SEI si membrii Grupului de lucru al Comisiei mentionate.

8. Constatarile expertizei anticoruptie

9. Constatirile expertizei juridice

10. Constatirile altor expertize:

La 27 februarie 2020 proiectul legii a fost prezentat in cadrul Atelierului de
lucru dedicat situatiei de reglementare a domeniului biosecuritatii in Republica
Moldova. Atelierul a fost organizat in cadrul unui studiu realizat de A gentia de
Mediu al Austriei in cadrul proiectului finantat de Uniunea Europeana:
“Cresterea competitivitatii in sectorul agroalimentar prin integrarea acestuia in
lanturile valorice interne si globale, in special in sectorul culturii de soia”,
implementat de Agentia de Dezvoltare a Austriei (ADA), in parteneriat cu
Donau Soja Austria si Centrul Educational ProDidactica in colaborare cu
Ministerul Agriculturii, Dezvoltarii Regionale si Mediului si Ministerul
Educatiei, Culturii si Cercetarii al Republicii Moldova.

Ministru Ion PERJU




Analiza Impactului de Reglementare
pentru proiectul Legii privind organismele modificate genetic

Titlul analizei impactului Proiectul Legii privind organismele modificate
(poate contine titlul propunerii de act normativ): |genetic
Data:
Autoritatea administratiei publice (autor): Ministerul Agriculturii, Dezvoltarii Regionale si
Mediului
Subdiviziunea: Directia politici in domeniul biodiversitatii
Persoana responsabila si datele de contact: Veronica Josu
022 204 535, veronica.josu@madrm.gov.md

Compartimentele analizei impactului

1. Definirea problemei

a) Determinati clar si concis problema si/sau problemele care urmeaza sa fie solutionate |

Riscuri pentru sanatatea umana si mediul ambiant in desfasurarea activitatilor cu organisme
modificate genetic (OMG) pe teritoriul Republicii Moldova.

b) Descrieti problema, persoanele/entitatile afectate si cele care contribuie la aparitia problemei,
cu justificarea necesitatii schimbarii situatiei curente si viitoare, in baza dovezilor si datelor
colectate si examinate

Organismele vii, dacd sunt diseminate In mediu in cantitati mari sau mici, In scopuri
experimentale sau ca produse comerciale, se pot reproduce in mediu si pot depasi frontierele
nationale, afectand astfel alte state limitrofe. Efectele unor astfel de disemindri in mediu pot fi
ireversibile.

Ca toate organismele vii, plantele modificate genetic se reproduc si aceasta este o posibilitate
pentru gene sa scape in afara zonei initial destinatd pentru cultivare. Calea majora de a scépa in
mediul natural a noilor gene introduse este prin transferul polenului. De asemenea, semintele pot fi
culese de pasari si lasate sa cadad in alta parte, mamiferele mai mari pot transporta tuberculii de
cartof, iar organele de reproducere pot fi chiar dislocate de vant.

Actualmente, pe piata se afld toate cele trei tipuri de OMG-ti pentru infiintare de culturi de
plante:

e rezistente la atacurile insectelor;

e rezistente la infectiile virale;

e cu tolerantd crescutd la ierbicide.

Conform prevederilor Protocolului de la Cartagena si Directivei 2001/18/CEE nici un OMG,
ca produs in sine sau componentd a altui produs, destinat disemindrii deliberate, nu trebuie
considerat ca putand fi introdus pe piata fara a fi mai Intai supus unei testdri satisfacatoare, in
stadiul de cercetare si dezvoltare, in ecosisteme care ar putea fi afectate de utilizarea acestor OMG-
uri.

Fiind o tara agrard, pentru Republica Moldova este necesard reglementarea tuturor activitatilor
legate de manipularea, utilizarea, miscarile transfrontaliere si tranzitul organismelor vii modificate
genetic, care pot avea efecte adverse asupra conservarii si utilizarii durabile a diversitatii biologice.
In momentul de fati, regimul de obtinere, testare, utilizare si comercializare a organismelor
modificate genetic precum si al produselor rezultate din acestea este reglementat prin Legea privind
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securitatea biologica nr. 755/2001 care nu include noile proceduri de autorizare la nivelul Uniunii
Europene.

Concomitent, urmare a reformei administratiei publice centrale se impune delimitarea clara a
functiilor acestora 1n procesul de elaborare a politicilor, implementare si control a activitatilor care
implica organisme modificate genetic.

De asemenea, adoptarea proiectului legii va da posibilitate Republicii Moldova de a
restrictiona sau de a interzice cultivarea organismelor modificate genetic pe intreg teritoriul sau sau
selectiv Tn unele regiuni, Tn conformitate cu prevederile Directivei (UE) 2015/412 din 11 martie
2015 de modificare a Directivei 2001/18/CE in ceea ce priveste posibilitatea statelor de a
restrictiona sau de a interzice cultivarea organismelor modificate genetic pe teritoriul lor.

Efectele introducerii unor noi prevederi in domeniu vor fi resimtite Tntr-o masura diferita si
deseori adversa de cateva grupuri social-economice, fiecare urmarind interesele sale bine
determinate.

Astfel, primul grup este societatea civila care 1si manifesta interesul firesc in protejarea
sanatatii populatiei tarii si cresterea calitatii vietii.

Al doilea grup, care va fi influentat de modificarile si completdrile date, il formeaza
producatorii agricoli, care, evident, vor resimti un impact in urma autorizarii sau neautorizarii
utilizarii in industria agroalimentara si furajera a OMG-urilor. In cazul producitorilor agricoli se va
atesta atat un impact pozitiv cat si negativ.

Interzicerea cultivarii plantelor modificate genetic pe teritoriul tirii va impune cresterea
suprafetelor antrenate in agricultura ecologica si conservativa, fapt care va permite comercializarea
productiei la un pret mai inalt.

Impactul negativ urmeaza a fi resimtit de crescatorii de animale, dependenti de importul
furajelor modificate genetic, In cazul sistarii importului lor, dat fiind imposibilitatea acoperirii
necesitatii de proteind la nivel national din productia proprie.

Urmatorul grup sunt agentii economici din domeniul comertului de pe piata internd si cea
externd, activitatea cdrora, de asemenea, intr-o oarecare masurd va fi influentatd de prevederile
prezentului proiect de lege.

Al patrulea grup sunt consumatorii autohtoni care solicitd informatia despre originea si
calitatea produselor propuse pe piata.

Al cincilea grup de interese il formeaza institutiile stiintifice nationale care urmeaza sa
introduca OMGe-r1 1n scopul efectuarii cercetarilor stiintifice.

c) Expuneti clar cauzele care au dus la aparitia problemei

Incepand cu anii 60 ai secolului trecut s-au dezvoltat cercetarile stiintifice in domeniul
biotehnologiilor, care au capatat un aspect aplicativ in anii 80 odata cu acceptarea pentru cultivare a
plantelor modificate genetic. Din acest moment au aparut discutii in cercurile academice si
societatea civila asupra beneficiilor si riscurilor posibile rezultate din utilizarea organismelor
modificate genetic (OMG).

Toate fiintele vii nou-create de om in procesul de transgeneza nu existd in natura, iar
impactul lor asupra mediului, ecosistemelor si, implicit, asupra fiintei umane nu este in intregime
studiat.

Opiniile referitoare la utilitatea si riscurile inerente utilizarii OMG-urilor sunt contradictorii.

Pe de o parte, aceste organisme sunt promovate ca fiind sigure si necesare societatii umane
prin o rezistentd mai buna la boli si ddunatori, Imbunatdtirea tolerantei la stres, o crestere mai




rapida, culturi mai productive, o productie de medicamente si vaccinuri care ar permite ca
prevenirea si tratamentul bolilor umane sa fie realizate ieftin si eficient, o rezistenta la erbicide,
calitati gustative mai bune a alimentelor, etc.

O meta-analizi globald publicati in 2014 (,,Global Status of Commercialized Biotech/GM
Crops: 2014) a confirmat multiple si semnificative beneficii oferite de culturile ameliorate prin
biotehnologie. Meta-analiza cuprinde 147 de studii efectuate pe parcursul a 20 de ani, aratand ca
,»in medie, tehnologia modificarii genetice a redus cu 37% aplicarea de pesticide chimice, a crescut
productivitatea cu 22% si profiturile fermierilor cu 68%.” Aceste concluzii confirma rezultatele mai
vechi ale altor studii efectuate la nivel global. Din 1996 pana in 2013, culturile biotehnologice au
contribuit la securitatea alimentara, durabilitate si protejarea mediului prin: un spor de productie
agricola evaluat la 133 miliarde USD; un mediu mai curat, prin evitarea aplicarii a cca 500 milioane
kg pesticide (substanta activa); numai in 2013 au fost reduse emisiile de CO2 cu 28 mld. Kg,
echivalent cu retragerea din circulatie a 12,4 milioane automobile; conservarea biodiversitatii prin
evitarea introducerii in culturd a 132 milioane hectare de teren intre 1996-2013;, au ajutat la
atenuarea saraciei pentru peste 16,5 milioane de mici fermieri si familiile lor ceea ce reprezinta 65
milioane de oameni, dintre care unii fac parte dintre paturile cele mai sarace.

Culturile biotehnologice sunt esentiale, dar totusi nu constituie un remediu universal, iar
adoptarea cu strictete a bunelor practici agricole, a rotatiei si managementului fenomenului de
rezistenta sunt obligatorii In cazul lor, ca si in cazul culturilor conventionale, de altfel.

Concomitent, Societatea de Toxicologie (SOT), un organism international care reuneste
peste 8.500 dintre cei mai reputati toxicologi ai lumii, la sfarsitul lunii noiembrie 2017, a adoptat o
declaratie? asupra culturilor de plante modificate genetic, in care se indici faptul ci datele obtinute
in urma studiilor stiintifice au demonstrat ca alimentele obtinute din culturile genetic modificate
sunt la fel de sigure si nutritive ca produsele alimentare obtinute din culturi non-GMO
(conventionale).

Pe de alta parte, opozantii considerd organismele modificate genetic neesentiale si potential
cauzatoare de efecte negative asupra sanatatii si mediului.

Dezavantajele principalele ale modificarii genetice se referd la riscurile de mediu, care
includ involuntar si riscurile pentru alte organisme, eficienta redusd a pesticidelor dat fiind faptul
ca 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 cresterea numarului de
ierbicide si pesticide utilizate, alterarea Intregului lant trofic, poluarea geneticd de la speciile de
culturd la speciile salbatice inrudite, care nu poate fi stopatd, dereglarea balantei ecologice,
distrugerea culturilor pe arie larga, deoarece ele sunt imune la un grup de bacterii, restul bacteriilor
putand sd le fie fatale, inexactitatea (oricAnd se pot intampla erori la taierea, alipirea, introducerea
genelor), etc.

Raportul ,,20 years of failure” elaborat de Greenpeace®, isi propune si demonstreze ci
agricultura, bazatd pe folosirea acestor culturi, nu este o solutie adecvata pentru rezolvarea unor
probleme globale, precum foametea, malnutritia sau schimbarile climatice. Totodata, culturile
modificare genetic nu reprezintd o alternativa economica viabild pentru agricultorii din intreaga
Europa. De asemenea, nu existd un consens stiintific privind siguranta culturilor modificate genetic.

! 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_lIssue_Statement_FINAL.pdf#
search =%22statement%200n%20genetically%20modified%20plant%20crops%22

3 https://storage.googleapis.com/planet4-international-stateless/2015/11/7cc5259f-twenty-years-of-failure.pdf
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In ciuda incercarilor industriei de a asigura consumatorii de existenta unui consens stiintific cu
privire la siguranta culturilor modificate genetic, peste 300 de cercetdtori independenti contesta
aceste afirmatii. Ingineria geneticd ramane o tehnologie riscantd, care poate avea efecte
neintentionate si ireversibile asupra mediului si sanatatii umane. 85 % din culturile modificate
genetic sunt cultivate in doar patru tari de pe continentul american (SUA, Brazilia, Argentina si
Canada ), reprezentand 3 la suta din terenurile agricole globale.

»Slow Food” o organizatie globala de membri care doreste o lume In care toti oamenii sa
poatd avea accesul la o hrand care este buna pentru ei, buna pentru cei care cultiva si bund pentru
planetd considerd ca, OMG-urile sunt o amenintare atit pentru supravietuirea biodiversitatii cat si
pentru bundstarea comunitatilor rurale si a cetdtenilor: ,,Agricultura transgenica este ultima suflare a
unui sistem agricol, economic si politic care priveaza tot mai mult fermierii de mijloacele lor de
productie. In acelasi timp, ea concentreaza tot mai mult controlul asupra produselor alimentare in
mainile multinationalelor. Cu OMG-urile ne indreptam spre o industrializare fortata a agriculturii,
in care culturile agricole care nu au nici o legatura istorica, culturald sau gastronomica cu pamantul
si oamenii care trdiesc de pe urma ei, sunt o amenintare tot mai mare pentru supravietuirea
semintelor traditionale si chiar a comunititilor rurale insisi.”*

Niciuna dintre aceste opinii nu poate fi insa corecta din simplu considerent ca, OMG-urile
nu reprezintd o categorie omogena, punerea in balantd a beneficiilor si riscurilor trebuind facuta
pentru fiecare caz in parte.

Analiza impactului potential al introducerii i utilizarii OMG-urilor are in vedere o serie de
factori ca: implicatiile tehnice pentru practica agricold, inputurile din agriculturd, fluxul de gene,
biodiversitatea, impactul economic, avantajele pentru sistemul sanitar, riscurile pentru sanatatea
consumatorilor si organismele non-tintd, asigurarea securitatii alimentare, implicatiile de natura
etica sau culturala.

Cu toate opiniile ,,pro” si , contra”, prima planta alimentara, un soi de tomate,
realizata prin intermediul ingineriei genetice a fost introdusa pe piata in 1995, urmatd de
dezvoltarea cu succes si cultivarea comerciald de porumb, soia, bumbac, rapitd, cartofi,
papaya, lucernd, dovlecei si sfecld de zahar cu trasaturi genetice specifice noi. Ingineria
genetica este un proces de introducere a modificarilor genetice specifice pentru
imbunatatirea varietatilor comune de culturi in anumite specii, moduri care nu pot fi
realizate prin cresterea conventionala.

La nivel mondial, dupa datele® 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 si bumbacul — 81% din totalul
suprafetelor cultivate la nivel global, porumbul — 35% si rapita — 30% .

Cultivarea plantelor modificate genetic si importul de alimente si furaje modificate genetic
sunt reglementate de reguli stricte de reglementare in UE, iar aplicarea acestor norme este supusa
monitorizarii continue din partea guvernelor si a organizatiilor neguvernamentale.

La nivelul UE legislatia in domeniu OMG stabileste proceduri specifice de evaluare si
autorizare a OMG-urilor, proceduri transparente si care nu au limita de timp. Evaluarea riscurilor se

’

efectueaza pe baza unor criterii armonizate, recunoscute ca fiind intre cele mai stricte din lume.
Autoritatea Europeana pentru Siguranta Alimentara (EFSA), in colaborare cu organisme

4 https://In4v5s9s7 .stackpathcdn.com/wp-content/uploads/2018/09/ENG_annual_report_2017_b-1.pdf
S http://www.isaaa.org/resources/publications/50biotechbites/download/50_Biotech_Bites.pdf




stiintifice din statele membre, este responsabild cu evaluarea riscurilor, care trebuie sa demonstreze
cd, in conditiile de utilizare preconizate, produsul este sigur pentru sdndtatea umana si animala,
precum si pentru mediu.

Dupa finalizare, evaluarea riscurilor constituie baza pentru propunerea de decizie a Comisiei
Europene, adresata statelor membre privind acordarea sau refuzarea autorizarii introducerii pe piata
a unui OMG. Prin urmare, atat Comisia, cat si statele membre sunt implicate in autorizarea
organismelor modificate genetic.

Legislatia impune, de asemenea, monitorizarea mediului dupd introducerea pe piata a
fiecdrui OMG autorizat, ceea ce permite Comisiei si statelor membre sa ia masurile necesare in
cazul in care se identifica vreun efect advers neprevazut.

In sfarsit, pentru a le asigura consumatorilor dreptul la informatii si la alegere, toate OMG-
urile autorizate fac obiectul unor obligatii privind trasabilitatea si etichetarea.

Astfel, Comisia Europeana, Autoritatea Europeand pentru Siguranta Alimentard (EFSA) si
statele membre ale UE participa la procesul de luare a deciziilor privind autorizarea produselor
modificate genetic. Evaluarea riscului asupra mediului si sanatatii produsului este realizatd si
evaluata inainte de decizia finald. Comisia Europeana isi prezinta propunerea de autorizare pe baza
avizului EFSA, iar statele membre pot vota ,,pentru” sau ,,impotriva” acesteia.

In mare parte tarile membre UE, in corespundere cu prevederile Directivei 2001/18/CE au
elaborat si cadrul legislativ national privind organismele modificate genetic, inclusiv:

Romania - Ordonanta de Urgenta Nr. 43 din 23 mai 2007 privind introducerea deliberata in
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;
Franta - La loi n°2008-595 du 25 juin 2008 relative aux organismes genétiquement

modifiés;

Austria - The Austrian Gene Technology Act (BGBI. 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 mentionate prevad procedura de notificare, autorizare, informare a
publicului, monitorizare si control si competentele autoritatilor nationale.

De mentionat cd pana in prezent, in Uniunea Europeand au fost autorizate doud plante
modificate genetic, porumbul MON810 GM si cartoful GM Amflora, aceasta din urma a fost retrasa
de pe piatd dupa doi ani din cauza hotararii Curtii Europene de Justitie cu privire la dosarul
Amflora® lansat de Ungaria.

Desi Directiva 2001/18/CE le permite tarilor UE sd restrictioneze sau sd interzica
diseminarea OMG-urilor care constituie un risc pentru sanatatea umana si mediu, Directiva (UE)
2015/412 o modifica permitand tarilor UE sa interzica sau sa restrictioneze OMG-urile care au fost
autorizate la nivelul UE pe baza unor motive mai extinse. Printre aceste motive pe care le pot
invoca tarile UE se numara amenajarea teritoriului orasului si al tarii, utilizarea terenurilor, impactul
socio-economic, coexistenta si politica publica.

Directiva de modificare stabileste, de asemenea, setul de termene si responsabilitati care

8 https://curia.europa.eu/jcms/upload/docs/application/pdf/2013-12/cp130160en.pdf




reglementeaza deciziile luate cu privire la modificarea domeniului geografic al autorizatiei, inclusiv
un drept de derogare pe baza unor circumstante obiective noi.

Incepand cu data de 3 aprilie 2017, tarile UE in care sunt cultivate OMG-uri au fost obligate
sa introduca in zonele frontaliere ale teritoriului propriu masuri vizand evitarea unei posibile
contamindri transfrontaliere care sd afecteze tiri ale UE vecine in care este interzisd cultivarea
OMG-urilor respective, cu exceptia cazurilor in care masurile respective nu sunt necesare avand in
vedere conditiile geografice particulare.

In conformitate cu noile reguli ale UE, majoritatea tarilor au solicitat Comisiei Europene
excluderi teritoriale pentru produsele multinationalelor active iIn domeniul biotehnologiilor, inclusiv
Monsanto, Dow, Syngenta si Pioneer.

Germania a devenit cea mai mare tara a UE care respinge culturile modificate genetic.
Celelalte tari care au renuntat la aceste culturi sau au declarat ca intentioneaza sd renunte sunt
Austria, Bulgaria, Croatia, Cipru, Danemarca, Franta, Italia, Ungaria, Grecia, Letonia, Lituania,
Olanda, Polonia si Slovenia, s.a.

O problema evidentiatd in acest domeniu de reglementare o constituie tarile non-UE. De
exemplu, Federatia Rusd si China au propriile programe de biotehnologie, ceea ce duce la
caracteristici modificate genetic si soiuri de cultura.

Cultivarea OMG este clar interzisa in Federatia Rusa. Cu toate acestea, OMG-ri si produse
care contin OMG pot fi importate in Rusia pentru alimente si furaje, dupa o evaluare completa a
riscurilor (Tyshko si Sadykova, 2016)6. Daca unele dintre aceste OMG-ri si produse pot fi
reexportate catre tari terte si daca acestea ar fi etichetate ca OMG-uri nu este clar. Mai mult, pe
langa soiurile de OMG comercializate de companii preponderent americane, oamenii de stiintd rusi
au dezvoltat o serie de soiuri de plante modificate pe piata interna, de exemplu, soiuri de cartofi Bt
care produc toxine rezistente la insecte (brevetele RF listate de Korobko et al., 2016)’ si soiuri de
grau tolerante la erbicid (Miroshnichenko si colab., 2007)8. Sfecla de zahir rezistenti la virus
transgenic, precum si cartofii genetic modificati rezistenti la agenti patogeni virali si fungici au fost,
de asemenea, raportati (Skryabin, 2010)°.

In mod oficial, nici Ucraina nu permite cultivarea culturilor modificate genetic, cu toate
acestea, un raport recent privind starea reglementarii OMG din Ucraina a sugerat ca cea mai mare
parte a soiei cultivate este tolerantd la erbicid, in timp ce o proportie semnificativa din porumbul
cultivat este rezistent la insecte (Bashuk, 2017) °.

Publicarea in buletinul agricol ucrainean a raportat o analizd a 1024 probe de porumb, grau,
floarea soarelui, soia, mei, rapitd, orz, secard si in, din care 120 de probe au fost pozitive pentru
elemente de screening in timp real efectuate la Institutul de Cercetari de Stat de Diagnostic de
Laborator si Expertiza veterinar-sanitard. Soia GTS 40-3-2 a fost detectata in 96 din 111 probe de
soia, iar porumbul MONB810 a fost detectat in 19 din 429 probe de porumb, colectate din sase

" Korobko, L.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




regiuni administrative din Ucraina. Autorii au concluzionat ca, culturile modificate genetic au fost
cultivate si vandute in Ucraina (Gaidei si colab., 2015)!

O atentie semnificativa a fost atrasa asupra prezentei inevitabile din punct de vedere tehnic a
organismelor modificate genetic in produsele alimentare si furaje importate in Uniunea Europeana,
in timp ce prezenta potentiald a semintelor modificate genetic in materialul pentru cultivare este mai
putin studiata.

Un studiu®? efectuat Tn Letonia in anii 2017-2018 privind monitorizarea prezentei semintelor
modificate genetic in seminte certificate si materiale de hrana pentru animale au demonstrat faptul
cd, un esantion de soia continea seminte de soia MON40-3-2 (0,09 + 0,01%) si un esantion de
porumb continea seminte de porumb MONS810 (0,08 = 0,01%). O proba de fasole depusa de un
producator din Argentina continea 54,9 + 1,1% din MON40-3-2, iar o proba de rapitd provenita din
Ucraina continea 5,30 + 3,95% din GT73.

Primele culturi comerciale de plante modificate genetic (MG) au fost introduse in Romaénia
in anul 1998. Este vorba de soia modificatd genetic ce apartinea Companiei ,,Monsanto”. Cifre
oficiale aratd, ca in anul 2004 au fost cultivate 5 523 ha cu soia modificata genetic in anul 2005 - 87
600 ha iar Tn 2006 au fost cultivate 137 275,5 ha. Practic, Romania era cel mai mare cultivator de
soia modificata genetic din Europa.

In anul 2007, cand Romania a devenit stat membru al UE, soia modificatd genetic a fost
oficial interzisa pentru cultivare pe teritoriul sau, in sensul ca Roménia si-a aliniat culturile
modificate genetic cu ceea ce este permis in UE (soia MG nu era autorizatd pentru cultivare pe
teritoriul UE, fiind considerata nefezabila din punct de vedere economic).

Tn schimb, tot in anul 2007 a fost aprobat tacit pentru cultivare Tn Romania un porumb
modificat genetic cu denumirea MONS810 (ce apartine companiei ,,Monsanto™).

Romania ca si Moldova, de altfel, este o tard in care culturile de porumb au devenit o
traditie, detinind un patrimoniu genetic valoros de varietati traditionale de porumb. Cele
aproximativ 3 milioane de hectare cultivate cu porumb NEmodificat genetic sunt expuse
contaminarii.

Evolutia in Romania a numdrului de cultivatori (companii / fermieri) de porumb
modificat genetic, Tntre 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 statiune de cercetare, nici un fermier)

Evolutia in Romdnia a suprafetelor cultivate cu porumb modificat genetic MON810 intre
2007 — 2019:

11 Gaidei, O.S., Zahrebelniy, V.0., 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.nchi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC6378350/pdf/main.pdf




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

20109: 0 0

Cit priveste furajele pentru intretinerea animalelor, nici un stat membru din Uniunea
Europeand nu cultivd soia pe suprafete capabile sd asigure necesarul de proteind pentru sectorul
zootehnic. Autoaprovizionarea UE variaza semnificativ in functie de sursa proteinei (79 % pentru
rapitd, 42 % pentru floarea-soarelui, 5 % pentru soia). Prin urmare, UE importa anual aproximativ
17 milioane de tone de proteine brute (din care 13 milioane de tone sunt bazate pe soia si sunt egale
cu 30 de milioane de tone echivalent boabe de soia), in principal din Brazilia, Argentina si SUA. De
asemenea, UE importd 1,5 milioane de tone de proteine brute din floarea-soarelui si pand la un
milion de tone de seminte de rapitd, ambele in mare parte din Ucraina.

Doar 6%-7% din necesarul de soia, furaj indispensabil Tn hrana animalelor din fermele UE,
este acoperit la nivel european. Potrivit unui studiu realizat in Spania anual se importd 30-35
milioane de tone de srot si boabe de soia in 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 europeanda de OMG-uri aprobate
pentru import, aldturi de porumb, rapitd, 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 fara a primi un aviz din
partea Autoritatit Europene pentru Siguranta Alimentard (EFSA), singurul organism abilitat in
domeniu. Pana acum, doar un tip de porumb modificat genetic, rezistent la un daunatori, a fost
aprobat pentru cultivare.

Tn Statele Unite sau in America de Sud sunt permise mai bine de 30 de culturi modificate
genetic. Tn 2013, culturile de plante transgenice se intindeau pe aproape 149.000 de hectare in UE,
n timp ce la nivel mondial acestea ocupau aproape 180 de milioane de hectare. Ele erau cultivate in
Europa de spanioli, portughezi, slovaci, cehi §i romani.

Actualmente, in Uniunea Europeand se cultiva in exclusivitate porumbul MONS810 pe
suprafete care se reduc anual. De exemplu in anul 2008 in Romaénia cultivau porumbul mentionat
58 de cultivatori pe o suprafasa de 6130,44 ha, iar in 2015 1 cultivator (o statiune de cercetare, nici
un fermier)

in Republica Moldova, teoretic, nu se cultivd plante modificate genetic. Insa neavind, pina
in anul 2016, un laborator acreditat in domeniu si avand hotare comune cu Romania si Ucraina,
unde culturi modificate genetic s-au cultivat si posibil se cultiva, riscul de penetrare si cultivare
ilegala a culturilor modificate genetic ramane iminent.




d) Descrieti cum a evoluat problema si cum va evolua fara o interventie

Republica Moldova nu a acceptat si nu planifica acceptarea cultivarii plantelor
modificate

In Republica Moldova nu au fost eliberate autorizatii pentru importul semintelor modificate
genetic si teoretic nu ar trebui sa avem terenuri cultivate cu astfel de culturi.

In 2005 au fost efectuate unele investigatii privind prezenta modificirilor genetice in
produsele agricole si alimentare disponibile pe piata internd a Republici Moldova. Rezultatele
detectiei prezentei OMG-lor efectuate intr-un laborator independent din Marea Britanie au aratat ca,
din 9 probe de produse de soia importate din diferite tari, 5 probe au demonstrat prezenta a mai mult
de 5% de OMG.

Astfel de analize au fost repetate in 2013 de Oficiul Biosecuritate, cu suportul Fondului
Ecologic National, si in colaborare cu Ministerul Agriculturi si Industriei Alimenta probele de
investigatie fiind colectate de la producétorii agricoli autohtoni care cultiva soia si porumb in zonele
Nord si Centru. Analizele au fost efectuate in cadrul laboratorului acreditat din Vilnius, Lituania
(UE).

Rezultatele analizelor au demonstrat ca soia si porumbul cultivate in Republica Moldova nu
sunt modificate genetic. Concomitent, au fost detectate impuritati biologice a de soia genetic
modificate prezente In cantititi neinsemnate 1n probele de porumb, fapt ce demonstreaza
necesitatea instituirea unui control permanent al prezentei semintelor modificate genetic in loturile
de seminte preconizate pentru insdmantare.

Astfel de analize au fost repetate in 2013, probele de investigatie fiind colectate de la
producitorii agricoli autohtoni care cultiva soia si porumb in zonele Nord, Centru si Sud a tarii. In
total au fost investigate 8 probe, 4 de porumb si 4 de soia. Investigarea probelor de soia cultivate nu
au ardtat prezenta modificarilor genetice. Din cele 4 probe de porumb s-a depistat ca in 2 din ele au
fost identificate impuritdti de soia modificatd genetic, Roundup Ready Soy (mai mult de 5%), fiind
considerata aceasta prezenta drept impuritate botanica

Deschiderea oficiala a Laboratorului de biologie molecularda pentru determinarea
organismelor modificate genetic a avut loc abia la 4 mai 2016, in incinta 1.S. ,,Centrul de Carantina
Identificare, Expertize de Arbitraj si Dezinfectare a Productiei”, dupa care a urmat perioada de
acreditare.

Unicul produs autorizat de Comisia Nationald pentru Securitate Biologica in Republica
Moldova este srotul obtinut din soia modificata genetic pentru care existd decizii pozitive de
utilizare in calitate de alimente si furaje la nivel UE si pentru care a fost efectuatd evaluarea
riscurilor pentru sdndtatea umand de cdtre Autoritatea Europeand pentru Siguranta Alimentelor
(EFSA).

Pentru asigurarea sectorului zootehnic national cu srot de soia sunt necesare anual
aproximativ 52,0 mii tone srot.

Insa, luand in considerare ci suprafata cultivati cu soia in tard 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 importarii srotului de soia.

Actualmente detin autorizatii pentru importul srotului obtinut din soia modificatd
genetic 10 agenti economici autohtoni (,,VSG Bussines Grup” S.R.L., ,,Alionexagro” S.R.L., S.C.
,Vadcom Prim” SRL., SRL. ,AGROREAL” COM, ,AVICOLA MOLDOVA” SR.L., SRL.
,FORTRADE”, S.C. ,ROM-Cris” SR.L., ,Safimadora-Grup”S.R.L., S.A. ,Marculesti-Combi”, S.R.L.




,.Bioline-Product”). Cantitatea srotului importat de ultimii in anul 2018 a constituit 18230,05 t.

Analiza situatiei actuale a scos in evidenta un sir de lacune, care fac practic imposibila
activitatea de autorizare a activitatilor cu OMG atat de catre Ministerul Agriculturii, Dezvoltarii
Regionale si Mediului cit si de catre Comisia Nationald pentru Securitatea Biologica, printre care:

Q) cadrul legislativ aplicabil la moment este inadecvat pentru asigurarea Securitatii

biologice;

(i) lipsa de instrumente eficiente pentru prevenirea, detectarea si constatarea practicilor

de utilizare pe teritoriul republicii a organismelor modificate genetic;

(iii)  ineficienta controlului de stat realizat asupra operatiunilor de obtinere, testare,

producere, utilizare si comercializare a organismelor modificate genetic;

(iv)  lipsa, pina in 2016, a unui laborator acreditat capabil sa efectueze testari privind

prezenta organismelor modificate genetic.

Lipsa sau insuficienta reglementarilor privind activitatile cu OMG ridica bariere pentru un
monitoring adecvat si impiedica supravegherea la nivel national si transfrontier efectiva.

Aceastd situatie impune adoptarea unor masuri urgente si adecvate de ameliorare si
dezvoltare a cadrului legislativ si normativ ce tine de domeniul securitatii biologice. Solutionarea
acestor probleme este posibilda prin adoptarea proiectului legii privind organismele modificate
genetic in sensul eliminarii lacunelor de reglementare si armonizarea acesteia la reglementarile UE.
Totodatd, se impune si elaborarea unor acte normative In scopul asigurdrii executdrii si aplicarii
prevederilor legii.

e) Descrieti cadrul juridic actual aplicabil raporturilor analizate si identificati carentele
prevederilor normative in vigoare, identificati documentele de politici si reglementarile existente
care conditioneaza interventia statului

In scopul asiguririi unui nivel adecvat de protectie pentru siguranta transferului,
manipularii si utilizarii organismelor vii modificate genetic rezultate din biotehnologia moderna si
care pot avea efecte adverse asupra conservarii si utilizari durabile a diversitatii biologice, tinind
de asemenea cont de riscurile pentru sanatatea omului, in anul 2000, in Montreal, Canada, a fost
semnat Protocolul de la Cartagena privind biosecuritatea la Conventia privind diversitatea
biologica, Protocol ratificat de Parlamentul Republicii Moldova prin Legea nr. 1381/2002.

Prin Hotarirea Guvernului nr. 197/2003 Ministerul Ecologiei Constructiilor si Dezvoltarii
Teritoriului a fost desemnat ca responsabil de legdtura cu Secretariatul Conventiei privind
diversitatea biologica privind biosecuritatea precum si de coordonarea activitatilor In vederea
implementarii prevederilor acestuia in Republica Moldova.

Pentru implementarea Protocolului de la Cartagena si stabilirea reglementarilor juridice
privind obtinerea, testarea, utilizarea si comercializarea organismelor modificate genetic au fost
elaborate un sir de acte legislative si normative, inclusiv Legea nr.755/2001 privind securitatea
biologica, lege care asigura cadrul legal general pentru reglementarea activitatilor legate de OMG
in conformitate cu prevederile internationale.

Conform articolului 4 al Legii mentionate persoanele fizice sau juridice ce practica
activitati legate de organismele modificate genetic urmeaza a fi autorizate de citre Comisia
Nationala pentru Securitatea Biologicd. Una din principalele verigi in procedura de autorizare
constd in evaluarea riscurilor asupra mediului i sanatatii umane.

Drept urmare, prin Hotararea Guvernului nr. 1153/2003 a fost aprobat Regulamentul
privind autorizarea activitatilor legate de obtinerea, testarea, utilizarea si comercializarea
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organismelor modificate genetic.

Regulamentul a fost elaborat si aproximat la Directivele Europene si stipuleaza procedura
detaliatd de obtinere de catre utilizatori a autorizatiei privind desfasurarea activitatilor legate de
organismele modificate genetic.

Pentru asigurarea punerii in aplicare a dispozitiilor Legii privind securitatea biologica prin
HG nr. 603/2003 a fost aprobatd componenta nominalda si Regulamentul de organizare si
functionare a Comisiei Nationale pentru Securitatea Biologica.

Componenta nominalda a Comisiei Nationale pentru Securitatea Biologica a fost
reactualizatd prin Hotarirea Guvernului nr. 923/2008 si nr.189/2018.

De asemenea, ministerul a depus un efort in vederea elaborarii unui sir de acte normative.
Astfel, fost elaborate si aprobate prin Ordinele Ministrului Mediului 35, 36 si 39 din 2009
urmatoarele acte normative:

- Regulamentul privind aplicarea masurilor de urgentd 1n situatii de accident si
managementul riscurilor rezultate din utilizarea organismelor modificate genetic;

- Regulamentul cu privire la informarea si participarea publicului la luarea deciziilor
privind autorizarea activitatilor cu organisme modificate genetic, si

- Indrumarul privind evaluarea riscurilor asupra sanititii umane, biodiversitatii si mediului
datorate introducerii deliberate in mediu si pe piata a organismelor modificate genetic.

Ultimul act legislativ aprobat din domeniu este Legea nr. 96/2018 pentru ratificarea
Protocolului aditional Nagoya-Kuala Lumpur privind rdspunderea si repararea prejudiciului la
Protocolul de la Cartagena privind biosecuritatea, lege elaborata si aprobata urmare a semnarii de
Republica Moldova pe data de 25 ianuarie 2012 a Protocolului mentionat.

Protocolul aditional Nagoya-Kuala Lumpur reprezintd concretizarea prevederilor art. 27
din Protocolul de la Cartagena, care a introdus obligatia Partilor de a initia un proces de elaborare a
unor norme si proceduri in domeniul raspunderii i repararii prejudiciului rezultat din miscarea
transfrontiera a organismelor modificate genetic.

Protocolul aditional se bazeaza pe o abordare administrativa asupra examindrii masurilor de
raspuns in cazurile de cauzare sau de probabilitate suficientd de cauzare a daunelor pastrarii si
utilizarii durabile a diversitatii biologice sub actiunea organismelor vii modificate, legate de
deplasarile transfrontaliere.

Asigurarea unui sistem eficient de biosecuritate, in conformitate cu cerintele
internationale, este impusa de prevederile Strategiei de mediu pentru anii 2014-2023 si Planul de
actiuni pentru implementarea acesteia aprobatd prin Hotardrea Guvernului nr. 301/2014 si
Strategiei privind diversitatea biologica a Republicii Moldova pentru anii 2015-2020 si a Planului
de actiuni pentru implementarea acesteia, aprobata prin Hotararea Guvernului nr. 274/2015.

Elaborarea prezentului proiect este conditionatd, inclusiv, de faptul cd Legea nr. 755/ 2001
privind securitatea biologica a fost elaboratd in conformitate cu prevederile Directivel
90/220/CEE, ulterior abrogata prin Directiva 2001/18/CEE privind diseminarea deliberata in
mediu a organismelor modificate genetic.

Conform prevederilor Legii 755/2001 Comisia Nationald pentru Securitate biologicd pe
lingd  atributiile principale privind analiza notificarilor, documentatiei relevante privnd
importatorile si/sau exportatorile organismelor modificate genetic, elaborarea rapoartelor,
sintezelor si informadrilor in conformitate cu prevederile si procedurile stabilite de legislatie,
reglementdrile si procedurile Uniunii Europene si ale altor acte juridice internationale, la care
Republica Moldova este parte, prin Hotararea Guvernului nr.197 din 25/2003 Comisia, a fost
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desemnatd in calitate de autoritate nationald, care exercita atributiile de autorizare si control al
activitatilor in domeniul organismelor modificate genetic, activitate care nu poate fi realizata,
pentru cd Comisia, fiind un organ interdepartamental, nu are atributii de eliberare al actelor
permisive.

Astfel, proiectul de lege prevede atribuirea Agentiei de Mediu a competentei de eliberare a
autorizatiei pentru activititile care presupun eliberarea deliberatd in mediu a organismelor
modificate genetic, inclusiv pentru cercetari stiintifice. De asemenea se impune atribuirea unor
competente Agentiei Nationale pentru Siguranta Alimentelor in ceea ce priveste alimentele si
furajele modificate genetic.

Concomitent, pe parcursul ultimilor ani Directiva 2001/18/CEE a fost completatd prin
aprobarea Directivei (UE) 2015/412CEE in ceea ce priveste posibilitatea statelor de a restrictiona
sau de a interzice cultivarea organismelor modificate genetic si Directivei (UE) 2018/350 CEE la
capitolul evaluarea riscurilor pentru mediu determinate de organismele modificate genetic.

De asemenea prevederile propuse vor actualiza si consolida evaluarea riscurilor pentru
mediu determinate de OMG-uri, in special in ceea ce priveste evaluarea efectelor pe termen lung
asupra mediului, in conformitate cu prevederile Directivei (UE) 2018/350 a Comisiei din 8 martie
2018 de modificare a Directivei 2001/18/CE a Parlamentului European si a Consiliului Tn ceea ce
priveste evaluarea riscurilor pentru mediu determinate de organismele modificate genetic.

2. Stabilirea obiectivelor

a) Expuneti obiectivele (care trebuie sa fie legate direct de problema si cauzele acesteia,
formulate cuantificat, masurabil, fixat in timp si realist)

Obiectivele prezentei legi se refera la:

a) mediu inconjurator protejat de contaminarea cu organisme modificate genetic;

b) populatie si consumatori protejati de produse neconforme;

C) control institutional fortificat;

d) diseminare nedeliberata a OMG-lor in mediul ambiant si a plasarii ilicite pe piata a
produselor din/cu OMG-ri exclusa.

3. Identificarea optiunilor

a) Expuneti succint optiunea ,,a nu face nimic”, care presupune lipsa de interventie
E t t opt f: lipsa de intervent

Optiunea I: ,,a nu face nimic”,

In cazul importului/exportului nereglementat si neautorizat a semintelor si/sau a materialului
saditor modificat genetic, care actualmente stabileste unele restrictii, insd nu este interzis, se va
ajunge la o stare de criza privind extinderea suprafetelor de terenuri agricole cu plante modificate
genetic, prin substituirea produselor alimentare ecologice autohtone cu acele cu continut de OMG,
ceea ce va conduce la randul sau la probleme in domeniul securitatii biologice a statului: poluarea
mediului inconjurdtor, degradarea biodiversitatii §i afectarea sanatatii populatiei;

In cazul comercializarii produselor cu OMG, fard etichetd corespunzitoarea si/sau in
documente de insotire a produsului prezenta OMG, se va ajunge la o stare de tensiune intre
consumator si producétor.

Organizatiile ecologice luptd pentru interzicerea totald a organismelor modificate genetic, in
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plus, Uniunea Europeana este unul dintre marii adversari ai organismelor modificate genetic. De
aceea, lipsa reglementarii acestor procese va duce la intimpinarea unor obstacole in realizarea
scopurilor de integrare europeana.

Folosirea nelimitatd si neautorizatd a OMG-urilor va duce, in primul rind, la micsorarea
varietatii genelor si, implicit, la vulnerabilitatea plantelor. in eventualitatea unei epidemii, tinand
cont ca plantele au aceleasi caracteristici, s-ar putea ajunge la disparitia lor.

Se produce o infiltrare a ADN-ului modificat cu ADN nemodificat din cauza polenizarii,
ceea ce ar insemna o ,,poluare” a genelor naturale. Aceasta va crea probleme si in etichetarea
alimentelor modificate sau nemodificate genetic si la dezinformarea populatiei (numarul de oameni
care accepta alimente modificate genetic este foarte mic).

Studiile efectuate demonstreaza ca, introducerea masiva si iresponsabila in circuitul agricol
a plantelor modificate genetic sau transgenice, rezistente la ierbicide, va conduce, treptat, la
disparitia unor specii care se hranesc cu semintele provenite de la ierburi i buruieni.

Riscurile alimentare

Specialistii, in linii generale, constata faptul ca, riscul transferului genelor prin lantul nutritiv
se manifestd prin riscul toxicitatii si riscul alergic provocat de proteinele produse de astfel de
organisme, indeosebi plante. Spre exemplu, o gena a unei specii de nuci brazilieni care este
responsabild de continutul inalt a metioninei in fructe a fost transferatd in genomul de soia furajera.
Ulterior s-a constatat ca produsul acestei gene in nuci este alergic pentru om.

Riscurile de mediu

El este legat cu ,,genele de interes” (Genele pe care omul le modifica in interesul sau). Unii
se ingrijoreazd de faptul cd, genele modificate se pot transmite prin incrucisare plantelor salbatice.
In cazul unui avantaj major al plantelor modificate determinat de noua gena poate apirea un real
pericol pentru diversitatea biologica a ecosistemelor naturale. Risc pentru mediu de asemenea pot
prezenta si asa zisele gene marcher (gene ce determind rezistenta sau toleranta catre antibiotici).
Aceste gene nimerind in genomul bacteriilor sau virusurilor patogeni pentru om si animale pot
provoca un mare pericol pentru sandtatea acestora.

Riscurile economice

Biotehnologia risca de a nu fi utilizatd de tarile sarace, in curs de dezvoltare. Multi sunt
alertati de activitatile marilor firme agronomice, care gestioneaza enorme resurse financiare §i care
le utilizeaza pentru a-si promova interesele sale economice.

Riscurile de natura etica
Manipularile genetice pun in evidenta problema de bioeticd. Fiind in linii generale moral acceptate
la plante, bacterii si virusuri uneori sunt neligitime din punct de vedere filozofic sau religios la
animale, nemaivorbind de om.

b) Expuneti principalele prevederi ale proiectului, cu impact, explicind cum acestea tintesc
cauzele problemei, cu indicarea novatiilor si intregului spectru de solutii/drepturi/obligatii ce se
doresc sa fie aprobate

Elaborarea si adoptarea Legii privind organismele modificate genetic are ca scop
armonizarea cadrului national de reglementare in domeniul securitatii biologice in domeniul
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organismelor modificate genetic la prevederile unionale n domeniul dat. Tn acest sens, proiectul
Legii va reglementa activitdfile cu organisme modificate genetic, care pot genera riscuri inca
necunoscute pentru sdndtatea umana si pentru mediu, se bazeaza pe unele principii de baza ale
dreptului mediului aplicabile acestui domeniu, cum sunt: principiul precautiei, principiul evaluarii
riscului ecologic urmare a importului OMG-urilor, principiul informarii si participarii publicului in
luarea deciziilor de citre autoritatea competenta si o serie de principii specifice, ca de exemplu:
principiul monitorizarii efectelor pe termen lung a interactiunii OMG-urilor cu mediul, principiul
respectarii cerintelor de etichetare si de trasabilitate, in toate stadiile plasarii pe piatd a OMG-urilor
s.a.

In proiectul legii sunt stabilite atributiile organelor centrale de specialitate si ale autoritatilor
pentru activitagile cu OMG, precum si responsabilitifile Comisiei Nationale pentru Securitate
Biologica pentru stabilirea riscurilor de la introducerea OMG. Sunt stabilite notiunile de baza si
definitiile principale cu care se opereaza in proiectul Legii, procedura de elaborare si examinare a
notificarilor si mecanismul de consultare si participare si informare a publicului Tn luarea deciziilor
privind autorizarea importului si utilizarea OMG. Pentru procedura de evaluare a riscului ecologic,
proiectul legii prevede elaborarea Regulamentului privind procedura de evaluare a riscului ecologic
n cazul introducerii si utilizarii OMG.

Prezenta lege nu stabileste procedurile privind autorizarea unor activititi cu OMG in
domeniile agriculturii, sanatatii si sigurantei alementelor din urmatoarele considerente.

1) Procedura de autorizare a activitatilor de introducere si utilizare a organismelor
modificate genetic destinate utilizarii ca produse alimentare si/sau furaje, a produselor alimentare
si/sau furajere care contin sau constau din organisme modificate genetic si a produselor alimentare
produse din sau care contin ingrediente produse din organisme modificate genetic precum si a
furajelor produse din organisme modificate genetic, precum si elaborarea actelor normative in
domeniul vizat va Agentiei Nationale pentru Siguranta Alimentelor, prin transpunerea prevederilor
Regulamentului (CE) nr. 1829 din 22 septembrie 2003 privind produsele alimentare si furajele
modificate genetic si Regulamentului (CE) nr. 1830 din 22 septembrie 2003 privind trasabilitatea si
etichetarea organismelor modificate genetic si trasabilitatea produselor destinate alimentatiei umane
sau animale, produse din organisme modificate genetic si altor acte normative comunitare si tratate
internationale 1n domeniul agriculturii si sigurantei alimentelor.

2) Procedura de autorizare a activitdtilor de introducere si utilizare medicamentelor,
produselor farmaceutice §i parafarmaceutice care confin sau constau din organisme modificate
genetic, precum si elaborarea actelor legislative si normative in domeniul vizat va fi de competenta
organului central de specialitate in domeniul sanatatii, prin transpunerea prevederilor Directivei
91/414/CEE a Consiliului din 15 iulie 1991 privind introducerea pe piatd a produselor
fitofarmaceutice si altor acte normative comunitare §i tratate internationale In domeniul sanatatii.

Pentru activitatea de cercetare stiintifica cu implicarea OMG, proiectul Legii stabileste
procedura de autorizare a activitatilor de diseminare a organismelor modificate genetic in scopul
efectudrii cercetarilor stiinfifice. Aceste activitati vor fi premise doar in baza autorizatiei eliberate
de catre autoritatea competentd in domeniul mediului, care este autoritatea administrativa din
subordinea organului central de specialitate Tn domeniul protectiei mediului.

De asemenea, proiectul Legii stabileste competentele Comisiei Nationale pentru Securitate
Biologica. Astfel, Comisia va avea abilitdti de examinare a notificarilor sub aspect stiintific a
evaluarii riscului ecologic de la activititile cu OMG si al planului de monitorizare al OMG,
elaborare a recomandarilor pentru stabilirca masurilor de interventic in caz de urgentd si
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participarea la stabilirea metodelor de detectie si identificare a OMG-urilor §i va expune
recomandarile stiintifice printr-un aviz, care va fi prezentat, prin intermediul autoritatilor
competente organului central de specialitate in domeniul protectiei mediului,.

Proiectul Legii contine prevederi obligatorii privind transparenta, informarea §i consultarea
publicului in procesul luarii deciziilor privind introducerea OMG-urilor si a produselor rezultate din
acestea.

Adoptarea Directivei (UE) 2015/412 a Parlamentului European si a consiliului din 11
martie 2015 de modificare a Directivei 2001/18/CE in ceea ce priveste posibilitatea statelor membre
de a restrictiona sau de a interzice cultivarea organismelor modificate genetic (OMG) pe teritoriul
lor da posibilitate Republicii Moldova de a interzice oficial diseminarea in mediu a organismelor
modificate genetic, inclusiv plantelor modificate genetic. Tn acest sens, proiectul Legii stabileste
urmatoarea restrictie importanta: ,,Este interzisa diseminarea deliberata in mediu a organismelor
modificate genetic, inclusiv testarea de cimp si replicarea intr-un sistem deschis in scop de
cercetare-dezvoltare pentru o perioada de 10 ani, pana nu vor fi puse in actiune toate mecanismele
de autorizatie, evaluare a riscurilor, inspectie si control, identificare si detectie a organismelor
modificate genetic in laborator.”.

Concomitent, daca nu adopta o atitudine ferma, bazatd pe interesul economic national,
Republica Moldova va importa cantitati din ce In ce mai mari de alimente si furaje, devenind, in
ultima instanta, un importator perpetuu de asemenea produse.

Astfel, avind in vedere necesitatea compatibilizarii legislatiei nationale cu cea a Uniunii
Europene Tn domeniul OMG-urilor si, tinind cont de modificarile survenite la nivel european in
domeniul dat, expuse in mai multe documente legislative (directive si regulamente), care vor fi
transpuse pe trepte in legislatia nationala, se considera oportuna interzicerea introducerii in mediul
natural si pe piata si utilizarea a unui organism modificat genetic, pe o perioada de 10 ani, pina la
stabilirea procedurilor complete, incluse in actele legislative si normative in domeniile agriculturii,
sigurantei alimentelor si sanatatii umane, cu posibilitatea de a prelungi acest termen.

c) Expuneti optiunile alternative analizate sau explicati motivul de ce acestea nu au fost luate in
considerare

Optiunea alternativa prin reglementarea in baza unor modificari ale Legii nr. 755/2001
privind securitatea biologica

In cazul solutionarii problemelor prin optiunea alternativi se vor mentine urmitoarele
probleme:

-bariere de ordin juridic si organizational in implementarea legii mentionate;

-bariere in vederea armonizarii legislatiei sectoriale cu cea a Uniunii Europei;

-imposibilitatea Comisiei Nationale pentru Securitatea Biologica de a elibera Autorizati
pentru

-activitatile cu OMG, inclusiv de import/export a srotului de soia, nefiind entitate juridica si
imposibilitatea Ministerul Agriculturii, Dezvoltarii regionale si Mediului de a elibera aceasta
autorizatie, dat fiind faptul ca competenta in cauza prin lege este atibuita Comisiei Nationale pentru
Securitate Biologica;

-excluderea din procesul de control al utilizariit OMG-rilor a unor institutii abilitate cu aceste
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functii.

4. Analiza impacturilor optiunilor

a) Expuneti efectele negative si pozitive ale starii actuale si evolutia acestora in viitor, care vor
sta la baza calcularii impacturilor optiunii recomandate

Implementarea proiectului de Hotarire de Guvern pentru aprobarea proiectului de Lege
pentru modificarea si completarea unor acte legislative nu are impact financiar asupra bugetului
general consolidat.

Reglementarea data, are o actiune diferita pentru diferite grupuri de interese.

Toate cheltuielile ce vor surveni in urma implementarii proiectului dat, urmeaza a fi
suportate 1n limita mijloacelor bugetare aprobate pentru aceste scopuri, in strictd conformitate cu
legislatia n vigoare.

Agentia de Mediu urmeaza sd prevada in procesul de elaborare a proiectului bugetului
resurse financiare pentru asigurarea activitatii Comisiei Nationale pentru Securitate Biologica.

Proiectul Hotaririi Guvernului pentru aprobarea proiectului Legii privind organismele
modificate genetic nu are impact negativ asupra economiei statului, dar va crea facilitati pentru
intreprinzatorii autohtoni ai productiei agricole traditionale si ecologice, prin stabilirea mai multor
reglementari la utilizarea organismelor modificate genetic. Anume din aceste considerente
Cuantumul platii pentru examinarea notificarilor asupra introducerii produselor cu organisme
modificate genetic pe teritoriul Republicii Moldova nu a fost modificat si constituie 40000 lei.

Luind Tn considerare necesitatea dezvoltarii cercetarilor in domeniul biotehnologiei si a
impactului OMG-lor asupra sanatatii umane si mediului taxa pentru institutiile stiintifice se propune
a fi in valoare de 2000lei.

Banii incasati vor fi transferati in bugetul de stat si vor acoperi cheltuielile pentru activitati
in domeniul organismelor modificate genetic (testari de laborator, training-uri, seminare, elaborarea
materialelor informative in domeniu s.a.).

b') Pentru optiunea recomandati, identificati impacturile completind tabelul din anexa la
prezentul formular. Descrieti pe larg impacturile sub forma de costuri sau beneficii, inclusiv
partile interesate care ar putea fi afectate pozitiv si negativ de acestea

Prin prezenta reglementare se vor evidentia urmatoarele impacturi pozitive majore:
- excluderea disemindrii nedeliberate a organismelor modificate genetic in mediul
inconjurator;
- asigurarea unui mod sdnatos de viatd prin excluderea cultivarii plantelor modificate
genetic;
- crearea unui cadru institutional adecvat si functional pentru activitatile cu OMG;
- asigurarea unui proces transparent de autorizare a utilizarii organismelor modificate genetic;
- stabilirea unor cerinte clare privind documentele care urmeazda a fi prezentate pentru
obtinerea unei autorizatii pentru activitatile cu organisme modificate genetic;
- asigurarea informdrii tuturor grupurilor de interese despre efectele produselor
agroalimentare cu continut de OMG;
- prevenirea unor posibile catastrofe la nivelul mediului inconjurator, si a celui din domeniul
sdnatatii umane $i animale;
- conservarea biodiverstatii si pastrarea echilibrului ecologic;
- protectia florei si faunei sdlbatice de invaziile speciilor modificate genetic
- asigurarea dezvoltarii agriculturii conventionale si ecologice durabile;
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- prevenirea importului/exportului neautorizat a semintelor, materialului saditor modificat
genetic;
- prevenirea producerii, comercializarii, plasarii neautorizate pe piatd a produselor cu continut
de OMG;
- interzicerea oricarei manipulari cu OMG sau a derivatelor acestora in fabricarea produselor
agroalimentare;
- stimularea agentilor economici in dezvoltarea afacerilor prietenoase mediului;

- consultarea si informarea publicului in procesul de autorizare a organismelor modificate
genetic.

b?) Pentru optiunile alternative analizate, identificati impacturile completind tabelul din anexa la
prezentul formular. Descrieti pe larg impacturile sub forma de costuri sau beneficii, inclusiv
partile interesate care ar putea fi afectate pozitiv si negativ de acestea

Pentru obtiunea 0 ,, a nu face nimic”
- poluarea mediului inconjurétor;
- impactul asupra diversitatii biologice;
- agravarea starii sanatatii populatiei;
- posibilitatea introducerii, importului/exportului, plasarii pe piata a OMG-urilor;
- imposibilitatea autorizarii activitatilor cu OMG

c) Pentru optiunile analizate, expuneti cele mai relevante/iminente riscuri care pot duce la esecul
interventiei si/sau schimba substantial valoarea beneficiilor si costurilor estimate si prezentati
presupuneri privind gradul de conformare cu prevederile proiectului a celor vizati in acesta

Pentru optiunea II ,,modificarea Legii 755/2001 privind securitatea biologicd”
- bariere de ordin juridic §i organizational in implementarea legislatiei actuale din domeniu;

- bariere Tn vederea armonizarii legislatiei nationale cu cea a UE;

- nerespectarea conditiilor speciale privind reglementarea, producerii, comercializarii,
utilizarii, ambalarea, etichetarea, etc.

d) Daca este cazul, pentru optiunea recomandata expuneti costurile de conformare pentru
intreprinderi, daca existd impact disproportionat care poate distorsiona concurenta si ce impact
are optiunea asupra Intreprinderilor mici si mijlocii. Se explicd dacd sint propuse masuri de
diminuare a acestor impacturi

Concluzie
e) Argumentati selectarea unei optiunii, In baza atingerii obiectivelor, beneficiilor si costurilor,
precum si a asigurarii celui mai mic impact negativ asupra celor afectati

Elaborarea si aprobarea proiectului de Lege privind organismele modificate genetic va avea
urmatoarele efecte:
-imbunatateasca procesul de autorizare si in acelasi timp sa asigure libertatea de alegere a

agricultorilor, a consumatorilor si operatorilor, facilitdnd in consecinta buna functionare a
pietei interne, fara a afecta evaluarea riscurilor prevazuta pentru autorizarea OMG-urilor;
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-clarificarea responsabilitatilor care revin tuturor factorilor implicafi in domeniul
organismelor modificate genetic;

-obligativitatea existentei unei evidente stricte a organismelor modificate genetic pasibile
pentru diseminare in mediu si introducere pe piata;

-aplicarea unor sanctiuni sporite in cazul neconformarii cu prevederile acestui act legislativ,

-restrictionarea sau interzicerea cultivarii organismelor modificate genetic;

-sustenabilitatea ecosistemelor naturale si agricole si protectia acestora;

-mentinerea biodiversitatii autohtone.

5. Implementarea si monitorizarea

a) Descrieti cum va fi organizata implementarea optiunii recomandate, ce cadru juridic necesita a
fi modificat si/sau elaborat si aprobat, ce schimbari institutionale sint necesare

Conform prevederilor Legii 755/2001 Comisia Nationald pentru Securitate biologica pe
lingd  atributiile principale privind analiza notificarilor, documentatiei relevante privnd
importatorile si/sau exportatorile organismelor modificate genetic, elaborarea rapoartelor,
sintezelor si informadrilor in conformitate cu prevederile si procedurile stabilite de legislatie,
reglementdrile si procedurile Uniunii Europene si ale altor acte juridice internationale, la care
Republica Moldova este parte, prin Hotararea Guvernului nr.197 din 25/2003 Comisia, a fost
desemnata in calitate de autoritate nationald, care exercita atributiile de autorizare si control al
activitatilor In domeniul organismelor modificate genetic, activitate care nu poate fi realizata,
pentru cd Comisia, fiind un organ interdepartamental, nu are atributii de eliberare al actelor
permisive.

Astfel, proiectul de lege prevede atribuirea Agentiei de Mediu a competentei de eliberare a
autorizatiei pentru activititile care presupun eliberarea deliberatd in mediu a organismelor
modificate genetic, inclusiv pentru cercetari stiintifice. De asemenea se impune atribuirea unor
competente Agentiei Nationale pentru Siguranta Alimentelor in ceea ce priveste alimentele si
furajele modificate genetic.

Concomitent, pe parcursul ultimilor ani Directiva 2001/18/CEE a fost completata prin
aprobarea Directivei (UE) 2015/412CEE in ceea ce priveste posibilitatea statelor de a restrictiona
sau de a interzice cultivarea organismelor modificate genetic si Directivei (UE) 2018/350 CEE la
capitolul evaluarea riscurilor pentru mediu determinate de organismele modificate genetic.

Urmare a aprobarii proiectului legii privind organismele modificate genetic urmeaza a fi
abrogatd Legea nr. 755/2001 privind securitatea biologica si completate un sir de acte normative,
inclusiv: Legea nr. 160/2011privind reglementarea prin autorizare a activitdtii de intreprinzator,
Legea regnului vegetal nr. 239/2007; Legea regnului animal nr. 439/1995, Codul contraventional
nr. 218/2008, s.a.

Concomitent urmeaza a fi elaborat si aprobat cadrul cadrul normativ secundar de
implementare a legii privind organismele modificate genetic dupd cum urmeaza:

-proiectul de hotardre de Guvern privind aprobarea procedurii de evaluare a riscului
ecologic la introducerea OMG;

- proiectul de hotdrare de Guvern privind aprobarea modelului notificarilor pentru toate
cazurile de introducere a OMG;

- proiectul de hotarare de Guvern privind aprobarea Regulamentului Comisiei nationale
pentru securitatea biologica;

- proiectul de hotdrare de Guvern privind deplasarile transfrontaliere de OMG;
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- proiectul de hotarare de Guvern privind trasabilitatea si etichetarea OMG si trasabilitatea
produselor destinate alimentatiei umane sau animale, produse din OMG;

- proiect de hotarare de Guvern privind aprobarea formularelor standard de raportare pentru
prezentarea rezultatelor monitorizarii privind diseminarea deliberatd in mediu a organismelor
modificate genetic, ca produse sau ca si componente ale produselor, in vederea introducerii pe
piata.

b) Indicati clar indicatorii de performanta in baza carora se va efectua monitorizarea

Optiunea propusa va fi monitorizatd prin evidenta notificarilor inaintate pentru examinare,
autorizatiilor eliberate, controalelor efectuate de Inspectoratul pentru Protectia Mediului, Agentia
pentru Siguranta Alimentelor, rapoartelor detindtorilor de autorizatii si dupa caz a sesizarilor
Serviciului Vamal.

c) Identificati peste cit timp vor fi resimtite impacturile estimate si este necesara evaluarea
performantei actului normativ propus. Explicati cum va fi monitorizata si evaluata optiunea

Termenul de tranzitie inscris in proiect este de 12 luni de la data publicarii, termen In Guvernul va:
a) elabora si 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) Identificati principalele parti (grupuri) interesate in interventia propusa |

Ministerul Agriculturii, Dezvoltarii Regionale si Mediului,
Agentia de Mediu,

Inspectoratul pentru Protectia Mediului;

Agentia Nationala pentru Siguranta Alimentelor;
Ministerul Sanatatii, Muncii si Protectiei Sociale;

Agentia Nationala pentru Sanatate Publica;

ONG-rile de mediu;

Producatorii agricoli;

Populatia rurala si urbana.

b) Explicati succint cum (prin ce metode) s-a asigurat consultarea adecvata a partilor

Pe pagina WEB a Ministerului Agriculturii, Dezvoltarii Regionale si Mediului a fost plasat
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anuntul privind initierea procesului de elaborare a proiectului legii privind organismele modificate
genetic. Propuneri nu au parvenit

La etapa actuald proiectul legii a fost consultat cu entititile din cadrul si subordinea
Ministerului Agriculturii, Dezvoltarii Regionale si Mediului.

La 27 februarie 2020 proiectul legii a fost prezentat in cadrul Atelierului de lucru dedicat
situatiei de reglementare a domeniului biosecuritatii in Republica Moldova. Atelierul este organizat
in cadrul unui studiu realizat de Agentia de Mediu al Austriei, care evalueazad situatia de
reglementare a aspectelor Biosecuritatii si Non-OMG in Moldova. Studiul a fost realizat in cadrul
proiectului finantat de Uniunea Europeana: “Cresterea competitivitatii in sectorul agroalimentar
prin integrarea acestuia in lanturile valorice interne si globale, in special in sectorul culturii de
soia”, implementat de Agentia de Dezvoltare a Austriei (ADA), in parteneriat cu Donau Soja
Austria si Centrul Educational ProDidactica in colaborare cu Ministerul Agriculturii, Dezvoltarii
Regionale si Mediului si Ministerul Educatiei, Culturii si Cercetarii al Republicii Moldova.

Proiectul va fi supus avizdrii si consultarii publice conform art. 32 din Legea nr. 100/2017 cu
privire la actele normative, dupa aprobarea avizarii proiectului in sedinta Secretarilor generali de
stat, fiind expediat partilor interesate si plasat pe pagina web a Ministerului Agriculturii,
Dezvoltarii Regionale si Mediului: www.madrm.gov.md la directoriul Transparenta decizionala si
pe portalul guvernamental www.particip.gov.md

c¢) Expuneti succint pozitia fiecarei entitati consultate fatd de documentul de analiza a impactului
si/sau interventia propusa (se expune pozitia a cel putin unui exponent din fiecare grup de
interese identificat)

Analiza impactului de reglementare a fost plasata pe pagina web a Ministerului Agriculturii,
Dezvoltarii Regionale si Mediului in compartimentul ,,Transparentd decizionald/proiecte de
documente) http://www.madrm.gov.md/ro/content/proiecte-de-documente si pe portalul
guvernamental Particip.md http://www.particip.gov.md/proiectview.php?l=ro&idd=7125

Anexa
Tabel pentru identificarea impacturilor
Categorii de impact Punctaj atribuit
Opftiunea Opftiunea Opftiunea
propusa alterativa 1 | alterativa 2
,,a nu face
nimic
Economic
costurile desfasurarii afacerilor 0 0 0
povara administrativa 0 0 0
fluxurile comerciale si investitionale 0 0 0
competitivitatea afacerilor 0 0 0
activitatea diferitor categorii de Intreprinderi micisi | O 0 0
mijlocii
concurenta pe piata 0 0 0
activitatea de inovare si cercetare 0 0 0
veniturile si cheltuielile publice 0 0 0
cadrul institutional al autoritatilor publice +1 0 -1
alegerea, calitatea si preturile pentru consumatori +2 0 -1
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bundstarea gospodariilor casnice si a cetdtenilor +1 0 -1
situatia social-economicd in anumite regiuni 0 0 0
Situatia macroeconomica 0 0 0
alte aspecte economice 0 0 0
Social

gradul de ocupare a fortei de munca 0 0 0
nivelul de salarizare 0 0 0
conditiile si organizarea muncii 0 0 0
sdnatatea si securitatea muncii 0 0 0
formarea profesionala 0 0 0
inegalitatea si distributia veniturilor 0 0 0
nivelul veniturilor populatiei 0 0 0
nivelul saraciei 0 0 0
accesul la bunuri si servicii de baza, in special pentru | 0 0 0
persoanele social-vulnerabile

diversitatea culturala si lingvistica 0 0 0
partidele politice si organizatiile civice 0 0
sdnatatea publica, inclusiv mortalitatea si +1 0 +1
morbiditatea

modul sanatos de viata al populatiei +2 0 +1
nivelul criminalitatii si securitétii publice 0 0 0
accesul si calitatea serviciilor de protectie sociala 0 0 0
accesul si calitatea serviciilor educationale 0 0 0
accesul si calitatea serviciilor medicale 0 0 0
accesul si calitatea serviciilor publice administrative | +1 0 +1
nivelul si calitatea educatiei populatiei 0 0 0
conservarea patrimoniului cultural 0 0 0
accesul populatiei la resurse culturale si participarea | 0 0 0
in manifestatii culturale

accesul si participarea populatiei in activitati sportive | 0 0 0
discriminarea 0 0 0
alte aspecte sociale 0 0 0
De mediu

clima, inclusiv emisiile gazelor cu efect de sera si 0 0 0
celor care afecteaza stratul de ozon

calitatea aerului 0 0 0
calitatea si cantitatea apei si resurselor acvatice, 0 0 0
inclusiv a apei potabile si de alt gen

biodiversitatea +3 0 +1
flora +3 0 +1
fauna +3 0 +1
peisajele naturale 0 0 0
starea si resursele solului +2 0 +1
producerea si reciclarea deseurilor 0 0 0
utilizarea eficienta a resurselor regenerabile si +1 0 0
neregenerabile

consumul si productia durabila +3 0 +1
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intensitatea energetica 0 0 0
eficienta si performanta energetica 0 0 0
bunastarea animalelor +3 0 +1
riscuri majore pentru mediu (incendii, explozii, +3 0 0
accidente etc.)

utilizarea terenurilor 0 0 0
alte aspecte de mediu 0 0 0

Tabelul se completeaza cu note de la -3 la +3, 1n drept cu fiecare categorie de impact, pentru
fiecare optiune analizata, unde variatia intre -3 si -1 reprezinta impacturi negative (costuri), iar
variatia intre 1 si 3 — impacturi pozitive (beneficii) pentru categoriile de impact analizate. Nota O
reprezintd lipsa impacturilor. Valoarea acordata corespunde cu intensitatea impactului (I — minor,
2 —mediu, 3 — major) fata de situatia din optiunea ,,a nu face nimic”, in comparatie cu situatia din
alte optiuni si alte categorii de impact. Impacturile identificate prin acest tabel se descriu pe larg,
cu argumentarea punctajului acordat, inclusiv prin date cuantificate, in compartimentul 4 din
Formular, lit. b) si, dupd caz, b?), privind analiza impacturilor optiunilor.

Anexe

Proiectul preliminar de act normativ
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CANCELARIA DE STAT A REPUBLICII MOLDOVA

GRUPUL DE LUCRU
AL COMISIEI DE STAT PENTRU REGLEMENTAREA
ACTIVITATII DE INTREPRINZATOR

Nr. 38-02-3423 Chisinau 17 aprilie 2020

Ministerul Agriculturii, Dezvoltarii
Regionale si Mediului

Ref.: 15-06/732 din 14.02.2020

In temeiul art.19 alin.(2) lit, b) din Legea nr.235/2006 cu privire la principiile de
bazd de reglementare a activitdtii de intreprinzitor, pct. 29 subpct.2) si pct.34
subpet.2) lit. b) ale Regulamentului Grupului de lucru al Comisiei de stat pentru
reglementarea activitatii de fintreprinzitor, aprobat prin Hotirdrea Guvernului
nr.1429/2008, Grupul de lucru, in cadrul sedintei din 3 martie 2020 anul in curs, a
examinat §i @ sustinut Analiza impactului de reglementare la proiectul legii privind
organismele modificate genetic cu conditia ludrii in considerare a obiectiilor si
recomanddrilor expertului Secretariatului Evaludrii Impactului de Reglementare si a
membrilor Grupului de lucru al Comisiei de stat pentru reglementarea activitdyii de
intreprinzdtor.

Extrasul din Procesul-verbal nr. 7 al sedintei Grupului de lucru al Comisiei de
stat pentru reglementarea activititii de intreprinzitor din 3 martie 2020 se anexeaza.

Presedintele Grupului de lucru Roman CAZAN

Digitally signed by Cazan Roman
Date: 2020.04.17 16:29:46 CEST
Reason: MoldSign Signature
Location: Moldova

Casa Guvernului, of, 625
MD-2033, Chisindu,
Republica Moldova Telefon: + 373 22 250 442 E-mail: secretariat.gl.air@gov.md




EXTRAS
din PROCESUL-VERBAL nr.7

al sedintei Grupului de lucru al Comisiei de stat
pentru reglementarea activititii de intreprinzitor

din 3 martie 2020, ora 13.00

(Casa Guvernului, Sala de sedinte et. 1. str. Mitropolit Banulescu-Bodoni)

Au participat:

Membrii Grupului de lucru al Comisiei de stat pentru reglementarea activitdfii de intreprinzdtor:

Vladislav Caminschi
Eugen Datco
Adrian Servan

Olesea Cotoman

Carolina Linte

Alexandra Popa

Diana Russu

Elena Bejenaru

Victor Baciu
Ludmila Timbaliuc
Roman Gapeev
Alexandru Leonte

Maria Nagornii

Viorica Golban (supleant)

Svetlana Nunu

director executiv al Confederatici Nationale a Patronatului din
Republica Moldova, vicepresedintele Grupului de lucru

director executiv al Uniunii Transportatorilor i Drumarilor din
Republica Moldova

consilier juridic, Asociatia Nationala a Companiilor din domeniul
TIC, Directia juridica

manager de proiect, Asociatiel Investitorilor Straini (FIA)

director executiv al Asociatiei Patronale Asociatia Nationald a -
Producitorilor de Lapte si Produse Lactate ,,Lapte”

manager de politici §i advocacy, Asociatia Businessului European
din Moldova (EBA)

sef al Directiei sustinere §i promovare a membrilor CCI a RM,
Camera de Comert si Industrie a Republicii Moldova

director executiv al Federatiei Patronale a Constructorilor,
Drumarilor si a Producatorilor Materialelor de Constructie
,,CONDRUMAT”

consultant pe politici, Asociatia Patronald ,,Camera de Comert
Americana din Moldova”

consultant principal, Directia politici economice si mediul de
afaceri, Ministerul Economiei i Infrastructurii

sef al Serviciului transport feroviar, Directia transport, Ministerul
Economiei si Infrastructurii

consultant principal in Directia urbanism, constructii si locuinte,
Ministerul Economiei si Infrastructurii

sef al Directiei politici de prevenire a poludrii §i evaludrii de
mediu, Ministerul Agriculturii, Dezvoltarii Regionale si Mediului

consultant principal, DPFV, Ministerul Finantelor

consultant principal in Directia acte guvernamentale, Cancelaria
de Stat, secretarul Grupului de lucru



Invitati:

Constantin Sirbu

Vasile Saramet
Ton Salaru

Varfolomei Calmic

Stefan Constantinovici

Nicolae Olari

Valentina Chiper

Veronica Josu

Sergiu Luchitd

consultant principal, Serviciul transport aerian, Ministerul
Economiei si Infrastructurii

sef al Directiei reglementdri, Autoritatea Aeronautica Civila
director adjunct, Agentia Nationala pentru Sanitate Publicd

Directia prevenirea si controlul bolilor netransmisibile, Agentia
Nationala pentru Sanétate Publicd

Sectia expertiza sanitard, Agentia Nationald pentru Sanatate Publica

consultant principal, Directia politici in domeniul energetic,
Ministerul Economiei si Infrastructurii

sefal Sectiei reglementarea mediului de afaceri si intreprinderi mici
si mijlocii, Directia politici economice si mediul de afaceri,
Ministerul Economiei gi Infrastructurii

consultant principal, Directia politici in domeniul biodiversitatii,
Ministerul Agriculturii, Dezvoltirii Regionale si Mediului

expert, Unitatea de implementare a Proiectului Bancii Mondiale de

Ameliorare a Competitivitatil
Gheorghe Nafornita - director al S.A. ,,Tutun-CTC”

Expertii Secretariatului Evaludrii Impactului de Reglementare: Oleg Chelaru, Victor Ermurachi,
Tatiana Iovv, Natalia Crefu, Eduard Sirbu, Nicolae Botan

6. Examinarea AIR la proiectul legii privind organismele modificate genetic

Opinia expertului Secretariatului Evaluarii Impactului de Reglementare, dl Victor Ermurachi.
Conform Opiniei documentul necesitd modificiri, fiind luate in considerare recomanddrile din
opinie.

Au luat cuvéntul:

DI Victor Ermurachi

A mentionat ci in opinia la analiza impactului de reglementare au fost punctate o serie de
obiectii §i recomandari, care in mare parte au fost luate in considerare de autori. Membrilor Grupului
de lucru le-a fost transmisa analiza impactului de reglementare modificatd, imbunatatita.

Astfel, la compartimentul Definirea problemei s-a definit clar si concis problema — riscul
pentru sanatatea populatiei si, in special pentru mediul inconjurator a organismelor modificate
genetic, asupra caruia influentele nu sunt benefice. Conform problemei definite au fost modificate
compartimentele Stabilirea obiectivelor si Implementarea si monitorizareq.

Totodata, la compartimentul Analiza impacturilor opfiunilor se recomandd autorilor sa descrie
mai detaliat impacturile care sunt identificate in tabel, iar la compartimentul Consultari  s¢
recomand expunerea pozitiei fiecirei parti consultate cu privire la proiec tul de lege.

A relevat ci Legea nr.755/2001 privind securitatea biologicd stabileste procedura de
autorizare a activititilor privind obtinerea, testarea, utilizarea si comercializarea organismelor
modificate genetic, dar, dupd cum este mentionat in analiza impactului de reglementare, in
Republica Moldova pand in prezent nu a fost eliberatd nici o autorizatie pentru desfagurarea acestor
activitati si, cu atdt mai mult, nu se planifica ca Republica Moldova s& accepte cultivarea plantelor



modificate genetic, dupi cum nici UE nu acceptd cultivarea pe teritoriul sdu a plantelor modificate
genetic. Legea nr.755/2001 privind securitatea biologicd transpune Directiva 90/220/CE, care
ulterior a fost abrogata. Astfel, autorii au elaborat proiectul de lege care transpune partial Directiva
2001/18/CE a Parlamentului European si a Consiliului privind diseminarea deliberatd in mediu a
organismelor modificate genetic.

Se propune sustinerea analizei impactului de reglementare cu conditia luarii in considerare a
recomandarilor expuse In opinie.

Dna Veronica Josu

A mentionat ¢ Ministerul Agriculturii, Dezvoltarii Regionale si Mediului a elaborat analiza
impactului de reglementare la 0 noua lege privind organismele modificate genetic, deoarece existd
riscul contamindrii plantelor din ecosistemele naturale, ecosistemele agricole cu organisme
modificate genetic.

A relevat ca potrivit Legii nr.755/2001 privind securitatea biologica controlul asupra activitatii
cu organismele modificate genetic este atribuit Comisiei Nationale pentru Securitatea Biologica
constituitd din savanti, reprezentanti ai Ministerului Economiei §i Infrastructurii, precum si ai
Ministerului Sanatatii, Muncii si Protectiei Sociale. Pané in prezent Comisia a autorizat importul in
tard doar a grotului modificat genetic si numai din liniile de soia care sunt aprobate prin deciziile
UE, deoarece cantitatea de proteind necesard sectorului zootehnic este acoperitd la nivelul de
aproximativ 5%, iar lipsa proteinei in hrana pentru paséri genereaza un sir de probleme.

Conform legii noi comisia respectiva va avea doud subcomisii: 1) stiintifica, care va evalua
riscurile asupra sinatatii umane, asupra mediului inconjurétor §i va elibera un aviz stiintific; 2)
economica si eticd, deoarece statul poate lua unele decizii in privinta acceptului sau refuzului
cultivarii si utilizrii organismelor modificate genetic.

A remarcat importanta restrictiilor privind diseminarea in mediul natural a organismelor
modificate genetic, deoarece Directiva 2001/18/CE, care se transpune partial in noua lege, se referd
la diseminarea deliberatd in mediu a organismelor modificate genetic, precum si la plasarea pe piatd
a organismelor modificare genetic vii, care se pot reproduce in mediu.

A mentionat ¢i produscle alimentare si furajele, care nu se pot reproduce 1n mediu, sunt
reglementate de Regulamentul (CE) 1829/2003 privind produsele alimentare si furajele modificate
genetic. Reglementirile acestui act european vor fi transpuse intr-o hotarare de Guvern.

Cu privire la plasarea pe piatd a organismelor modificate genetic a mentionat ca aceasta se
referd doar la seminte si butasi, care se pot replica in naturd, si se permite doar in baza deciziel
comisiel.

S-au initiat discutii la care au participat:

Dna Carolina Linte

A solicitat precizari cu privire la: necesitatea reglementdrilor privind produsele modificate
genetic, categoriile de produse modificate genetic care pot fi importate si plasate pe piatd, institutia
care va evalua si va monitoriza riscurile produselor modificate genetic, testarea produselor in
laboratoare acreditate pentru depistarea produselor modificate genetic.

Dna Veronica Josu

A remarcat cd pe piata Republicii Moldova se cultivd soia modificatd genetic si aceasta
activitatea necesita a fi verificat. In acest sens sunt doud institutii care vor avea atributii de control
in acest domeniu - Agentia de Mediu si Agentia pentru Siguranta Alimentelor. In cazul in care
Republica Moldova va cultiva o cantitate suficientd de soia nemodificatd genetic §i va avea
capacitati de prelucrare a acesteia va decade necesitatea de import. Totodata, potrivit noilor
reglementiri, la solicitare, in temeiul documentelor confirmative, se permite cercetarea stiintifica cu
produse modificate genetic. Srotul este furaj si va fi reglementat altfel.



A mentiona ca proiectul de lege prevede in anexa principiile de evaluare a riscurilor asupra
sanatitii umane si a mediului a organismelor modificate genetic si pentru viitor vor fi pregititi
experti pentru evaluarea acestor riscurl. In prezent sunt luate in considerare evaludrile efectuate de
citre EVSA, autoritatea europeand pentru siguranta alimentelor, deoarece Republica Moldova, la
moment nu are capacititi de a evalua riscurile asupra sanitatii umane gi a mediului a organismelor
modificate genetic. Agentii economici vor avea ca responsabilitate trasabilitatea, monitorizarea §i
etichetarea.

D1 Eugen Datco

A remarcat ¢i majoritatea tarilor europene fac rezerve de seminte de soia nemodificate genetic
pentru protejarea sanatatii populatiei, dar si a mediului inconjurétor. fn Republica Moldova
semintele de soia sunt importate $i sunt modificate genetic.

A solicitat explicatii privind rezervele Republicii Moldova de seminte de soia nemodificate
genetic pentru reproducere.

DI Vladislav Caminschi

A exprimat dezacord cu atribuirea functiilor de control Comisiei Nafionale pentru Securitate
Biologica si rezerve in legatura cu includerea unui nou act permisiv in Legea nr.160/2011 privind
reglementarea prin autorizare a activititii de intreprinzator.

Dna Elena Bejenaru
A solicitat precizari privind modificarea Legii nr.160/2011 privind reglementarea prin
autorizare a activititii de intreprinzitor in sensul respectirii prevederilor art.4 din lege.

Dna Veronica Josu

A mentionat ci in anul 2013, in Lituania, au fost efectuate analize ale porumbului si soia din
Republica Moldova si rezultatele au demonstrat cii porumbul si soia nu sunt modificate genetic.

Cu referire la importul semintelor de soia a remarcat cd la import institutiile de resort au
obligatia de a verifica dacd acestea nu sunt modificate genetic.

Cu privire la atribuirea functiilor de control Comisiei Nationale pentru Securitate Biologica a
mentionat ¢ potrivit proiectului de lege Agentia Nationald pentru Siguranta Alimentelor si
Inspectoratul pentru Protectia Mediului au functii de control privind organismele modificate
genetic, iar Agentia de Mediu este autoritatea competentd cu atributii in procedura de autorizare §i
monitorizare a activititilor din domeniul organismelor modificate genetic.

A remarcat necesitatea modificarii Legii nr.160/2011 privind reglementarea prin autorizare a
activitatii de intreprinzator i, respectiv s a Codului contraventional in sensul stabilirii sanctiunilor
pentru activitatea in lipsa autorizafiel emisa de autoritatea competenta.

S-a decis: Analiza impactului de reglementare se susfine cu conditia ludrii in considerare ¢
obiectiilor si recomanddrilor expuse de citre expertul Secretariatului Evaludrii Impactului de
Reglementare si de cdtre membrii Grupului de lucru al Comisiei de stat pentru reglementared
activitdtii de intreprinzdtor.

Vicepresedintele Grupului de lucru Vladislav CAMINSCHI
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CANCELARIA DE STAT A REPUBLICII MOLDOVA

GRUPUL DE LUCRU
AL COMISIEI DE STAT PENTRU REGLEMENTAREA
ACTIVITATII DE INTREPRINZATOR

Nr. 38-02-3985 Chisinau 14 mai 2020

Ministerul Agriculturii, Dezvoltarii
Regionale si Mediului

fn temeiul prevederilor art.34 alin.(4) din Legea nr.100/2017 cu privire la actele
normative, art.19 din Legea nr.235/2006 cu privire la principiile de bazd de
reglementare a activitatii de intreprinzator, precum si atributiile stabilite in ptc.34 din
Regulamentul Grupului de lucru al Comisiei de stat pentru reglementarea activitatii
de intreprinzitor, aprobat prin Hotdrdrea Guvernului nr.1429/2008, se remite
Expertiza Grupului de lucru al Comisiei de stat pentru reglementarea activitafii de
intreprinzdtor la proiectul de lege privind organismele modificate genetic.

Anexd.: 1 fila

Secretar general adjunct al Guvernului,

Presedinte al Grupului de lucru al

Comisiei de stat pentru reglementarea

activitatii de intreprinzator Roman CAZAN

Digitally signed by Cazan Roman
Date: 2020.05.14 13:02:41 EEST
Reason: MoldSign Signature
Location: Moldova

Casa Guvernului, of. 625
MD-2033, Chisinau,

Republica Moldova Telefon: + 373 22 250 442 E-mail: secretariat,gl.air@govi;-md




EXPERTIZA
Grupului de lucru al Comisiei de stat pentru reglementarea activitatii de intreprinzitor

Prezenta expertiza este acordatd in temeiul art.34 alin.(4) din Legea nr.100/2017 cu privire la actele
normative, in conformitate cu prevederile Legii nr.235/2006 cu privire la principiile de bazi de
reglementare a activitatii de intreprinzitor, Hotararii Guvernului nr.1429/2008 privind revizuirea si
optimizarea cadrului normativ de reglementare a activitaii de Intreprinzator si Metodologiei de analizi a
impactului in procesul de fundamentare a proiectelor de acte normative, aprobatd prin Hotirdrea

Guvernului nr, 23/2019,

[ Titlul actului examinat: [ Proiectul legii privind organismele modificate genetic
Autorul (autoritatea), Ministerul Agriculturii, Dezvoltirii Regionale si Mediului
persoana responsabila: Veronica Josu, consultant principal, Directia politici in domeniul
| biodiversitatii
| o TR T o T T
S i 3 .. ﬁé‘ \ e 3 “{@g ..... o 1oh ":\& g LR

Evaluarea documentului de analiza a impactului

Examinat in sedinta Grupului de lucru la data. | 3 martie 2020

Concluzia: Analiza impactului de reglementare se sustine cu conditia luarii in considerare a
obiectiilor i recomandarilor expuse de citre expertul Secretariatului Evaludrii Impactului de
Reglementare si de catre membrii Grupului de lucru al Comisiei de stat pentru reglementarea
activitatii de intreprinzator,

Evaluarea proiectului de act normativ

| Examinat in iea'z;@ Gmpultﬁ' de lucru lu data I :28@%2_(}20 B
Concluzia: Proiectul nu se susfine -

Comentarii, obiectii, recomanddri: J
Extrasul din procesul verbal nr. 13 al sedintei Grupului de lucru al Comisiei de stat pentru
reglementarea activitatii de intreprinzator din 28 aprilie 2020 se anexeaza.

Presedintele Grupului de lucru
al Comisiei de stat pentru
reglementarea activitatii de intreprinzitor Roman CAZAN



LEXTRAS

din PROCESUL-VERBAL nr.13

al sedintei Grupului de lucru

al Comisiei de stat pentru reglementarea activititii de intreprinzitor

Au participat :

(Sedinta prin corespondentd)

28 aprilie 2020

Membrii Grupului de lucru al Comisiei de stat pentru reglementarea activitafii de intreprinzdtor:

Vladislav Caminschi
Marina Bzovii

Ana Groza

Liliana Busuioc
Carolina Linte

Alexandra Popa

Diana Russu

Elena Bejenaru

Victor Baciu

Valentina Chiper

Roman Gapeev

Alexandru Leonte

Maria Nagornii

Vitalie Dragan

Victoria Ciorbd
Tocarjevschi Alexandru

Svetlana Nunu

director executiv al Confederatiei Nationale a Patronatului din
Republica Moldova, vicepresedintele Grupului de lucru

director executiv al Asociatiei Nationale a Companiilor din
Domeniul TIC

director executiv al Asociatiei Investitorilor Strdini (FIA)

Director executiv al  Asociatiei  Patronale Alianta
Intreprinderilor Mici si Mijlocii din Moldova

director executiv al Asociatiei Patronale Asociatia Nationald
a Producatorilor de Lapte si Produse Lactate ,,Lapte”

Asociatia Businessului European din Moldova (EBA)

sef'al Directiel sustinere si promovare a membrilor CCl a RM,
Camera de Comert si Industrie a Republicii Moldova

director executiv al Federatiei Patronale a Constructorilor,
Drumarilor si a Producatorilor Materialelor de Constructie
,CONDRUMAT”

consultant de politici, Asociatia Patronald ,,Camera de Comert
Americané din Moldova”

sef al Sectiei reglementarea mediului de afaceri si
intreprinderi mici si mijlocii, Directia politici economice si
mediul de afaceri, Ministerul Economice si Infrastructurii
sef al Serviciului transport feroviar, Directia transport,
Ministerul Economiei si Infrastructurii

Consultant principal in Directia urbanism, constructii si
locuinte, Ministerul Economiei si Infrastructurii

sef al Directiei politici de prevenire a poluarii i evaludrii de
mediu, Ministerul Agriculturii, Dezvoltdrii Regionale si
Mediului

sef al Directiei politici in domeniul medicinad veterinara si
siguranta alimentelor de origine animalierd, Ministerul
Agriculturii, Dezvoltdrii Regionale si Mediului

consultant principal in Directia avizarea acte normative,
Ministerul Justitiei

sef al Directiei politici in domeniul ordinii si securitaii
publice, Ministerul Atacerilor Interne

consultant principal in Directia acte guvernamentale,
Cancelaria de Stat, secretarul Grupului de lucru



Responsabili din cadrul autorititilor publice centrale:

Ala Rotaru - consultant  superior, Directia politici n  domeniul
biodiversitatii, Ministerul Agriculturii, Dezvoltarii Regionale
si Mediului

Veronica Josu - consultant  principal, Directia politici in  domeniul

biodiversitatii, Ministerul Agriculturii, Dezvoltdrii Regionale
si Mediului
Tatiana Sompol " inspector principal, Directia organizarea controlului vamal gi
facilitarea comertului, Sectia Destinatii Vamale, Serviciul
Vamal

Expertii Secretariatului Evaludarii Impactului de Reglementare: Tatiana lovy, Victor Ermurachi,
Eduard Sirbu

2. Examinarea proiectului de lege privind organismele modificate genetic

Opinia expertului Secretariatului Evaluirii Impactului de Reglementare, dl Victor
Ermurachi

Proiectul de lege privind organismele modificate genetic (in continuare proiectul de lege) a
fost prezentat de Ministerul Agriculturii, Dezvoltarii Regionale si Mediului.

Analiza proiectului din punct de vedere a corespunderii principiilor si criteriilor Legii
nr.424/2004 privind revizuirea si optimizarea cadrului normativ de reglementare a activitatii
de intreprinzitor si Legii nr.235/2006 cu privire la principiile de bazd de reglementare a
activititii de intreprinzitor

Proiectul de lege prevede transpunea partiala a Directivei 2001/18/CE a Parlamentului
European si a Consiliului din 12 martie 2001 privind diseminarea deliberatd In mediu a organismelor
modificate genetic'. In unele cazuri prevederile proiectului difera de la prevederile Directivei in
cauza (spre exemplu, art, 1 si 2 din proiect comparativ cu art. 1, 3, 5 si 12 din Directiva). Astfel,
proiectul de lege contine prevederi cu caracter incert (alin, (2) al art.1) gi prevede mai multe derogari
(alin. (2) al art.2) comparativ cu prevederile art. 3 din Directiva 2001/18/CE. In special, in proiect
este mentionata reglementarea separata prin hotarare de Guvern a autorizarii introducerii pe piata a
alimentelor si/sau hranei pentru animale, care constau din/sau contin si/sau sunt produse din
organisme modificate genetic (lit. ¢), alin. (2) al art. 2), fiind desemnata ca autoritate competenta de
autorizare Agentia Nationald pentru Siguranta Alimentelor (alin. (3) al art. 2). Mentiondm, ci
Capitolul TV din proiect reglementeaza autorizarea respectivd, prin transpunerea Partii C a
Directivei 2001/18/CE si, in opinia noastrd, alte reglementari pot crea situatii de dublare in
reglementdri gi incertitudine. Atragem atentia, ¢4 proiectul de lege pune accentul pe mediu si ulterior
pe sandtatea umana (art.1), fapt ce difera de prevederile Directivei (art.1). In opinia noastr, astfel
de abordare poate crea situatii de incertitudine pentru viitor, deoarece pot fi adoptate si alte acte
normative, care vor dubla proiectul respectiv de lege sau vor contine prevederi contradictorii.
Totodata, astfel de abordare dubleaza efortul din partea aparatului administrativ, dar si din partea
mediului consultativ.

De remarcat prevederile art. 5 si 12 din Directiva 2001/18/CE, sensul cérora este ca dacad nu
este alta legislatie europeand se aplicd directiva in cauzd. Totodatd, In cazul existentei altor
reglementari la nivel european, acestea trebuie sd corespunda cu Directiva in cauzi. Cerintele altei
legislatii comunitare trebuie sa fie cel putin echivalente cu cerintele Directivei 2001/18/CE.
Legislatia ulterioard adoptatd in domeniu trebuie sa corespunda cu Directiva 2001/18/CE, iar pani




la adoptarea altor reglementéri se aplicd Directiva in cauza. Deci, In proiectul de lege, la capitolele
[T s1 1V, similar prevederilor art. 5 si 12 din Directiva 2001/18/CE, trebuie sd se faca referintd la
legi concrete, iar in cazul inexistentei acestora, acest proiect de lege trebuie s reglementeze integral
diseminarea deliberata in mediu a organismelor modificate genetic, in orice alte scopuri decit
introducerea pe piata in interiorul Republicii Moldova si introducerea pe piafa a organismelor
modificate genetic ca produse in sine sau componente ale altor produse, in interiorul Republicii
Moldova. Proiectul de lege poate stabili si alte cerinte, dar nu mai jos de cele previzute in
Directiv2001/18/CE. Totodata, este inadmisibil ca alte cerinte sa fie stabilite la nivel de hotarare de
Guvern.

Din cele expuse, este necesar de a revizui proiectul de lege, fiind transpusa corespunzétor
Directiva 2001/18/CE. Totodatd, prevederile alin. (2) al art. 1, lit. ¢), alin. (1) al art. 2, lit. b), ¢), d),
alin. (2) al art. 2 si alin. (3) al art. 2 necesitd a fi excluse.

Proiectul de lege prevede notiunea autoritate competentd in domeniul mediului - autoritatea
publicd, responsabild de procedura de autorizare i monitorizare a introducerii organismelor
modificate genetic ca produse in sine sau componente ale altor produse (in sensul acestei legi -
Agentia de Mediu). Insé in textul proiectului se utilizeazd notiunile autoritate competenta (art. 5,
12, 14 - 26, 31), autorititile competente, autoritatile nationale (art. 13). Astfel de prevederi necesita
a fi concretizate.

Proiectul de lege prevede notiunea codul unic de identificare - o Ingiruire de cifre gi/sau litere,
care permite identificarea unui organism modificat genetic pe baza evenimentului de transformare
autorizat din care acesta rezultd, si care asigurd accesul la informatiile specifice referitoare la acesta.
Codul se atribuie conform Regulamentului Comisiei (CE) nr. 65/2004 din 14 ianuarie 2004 de
stabilire a unui sistem de elaborare si alocare a unor identificatori unici pentru organismele
modificate genetic, publicat in Jurnalul Oficial al Comunitatilor Europene (JOCE) nr. L 10 din 16
januarie 2004. In opinia noastra, este inadmisibil de efectuat trimiteri la un document european,
deoarece acesta nu poate fi aplicat direct si nu poate avea fortd juridica in cazul Republicii Moldova,
deoarece tara nu este membru UE. Este mecesar de a transpune Regulamentul Comisiei (CE) nr.
65/2004 intr-o anexa separata la proiectul de lege in cauzd. Obiectie valabila si pentru prevederile
p.3, compartimentului C al anexei 3.

Prevederile alin. (5) al art. 5 stabilesc, ci erichetarea §i ambalarea trebuie sd se facd in
conformitate cu prevederile anexei nr. 4 §i cu respectarea legislafiel nationale in domeniu.
Cuvintele ,,si cu respectarea legislatiei nationale in domeniu” poartd caracter incert si pot crea
situatii de interpretdri discretionare si conflict. Astfel de prevederi necesitd a fi concretizate sau
excluse. Obiectic valabila gi pentru prevederile lit. b) al art. 6.

Proiectul de lege prevede competente pentru un sir de autoritati publice in domeniul OMG -
Ministerul Agriculturii, Dezvoltarii Regionale si Mediului, Agentia de Mediu, Agentia Nationald
pentru Siguranta Alimentelor, Inspectoratul pentru protectia mediului. [n opinia noastré este necesar
de a revizui atributiile autoritatilor mentionate, in special atributiile Ministerului Agriculturii,
Dezvoltdrii Regionale si Mediului prevazute la lit. b) — f) al art. 7, deoarece ministerul trebuie sa
aiba atributii de elaborare i promovare a politicilor, aceste atributii fiind prevazuie pentru Agentia
de Mediu. Totodati, este necesar de a concretiza atributiile ANSA gi Agentiei de Mediu referitor la
eliberarea autorizatiilor prevazute de proiect.

Prevederile alin. (3) al art. 16 stabilesc, cd autorizatia se elibereazd de cdtre autorilalea
competentd in termen de 10 zile lucrdtoare, incepand cu ziva receptiondrii tuturor actelor necesare
eliberdrii actului permisiv. La expirarea termenului de 10 zile lucrdtoare nu se considerd cd existd
acceptare tacitd dacd autoritatea competentd nu a prezental solicitantului un rdspuns negativ.
Prevederile respective necesitd a fi concretizate referitor la cuvintele |, tuturor actelor necesare”.
Totodatd negarea in proiect in formularea prezentatd a principiului aprobarii tacite este
inacceptabild, deoarece pot fi create situatii de tergiversare intentionata a eliberdrii autorizatitlor i
de favorizare a diferitor fenomene de conflict si/sau coruptibilitate. Obiectie valabild i pentru alin.
(1) al art. 21 i alin. (4) al art. 23.

Prevederile alin. (1) al art. 18 din proiect stabilesc, ¢ autoritatea competentd poate suspenda
sau retrage autorizafia privind diseminarea deliberald in mediu emisa in situafia cdnd condifiile
impuse prin autorizatie nu sunt sau nu mai pot fi indeplinite §i nu a putut fi gasitd nici o solufie
tornating 1o eucnendarealrelracerea autorizatiei de cdtre autoritatea competentd. In opinia



functionarilor publici si situatii de conflict si/sau coruptibilitate. Astfel, prevederile respective
necesitd a fi reformulate si concretizate, totodata fiind coroborate cu prevederile articolului 17 din
Legea nr. 235/2006 si articolelor 10 si 11 din Legea nr. 160/2011. obiectia este valabila si pentru
prevederile alin, (1) al art. 28 referitor la formularile , poate”, ,,ori”.

Prevederile alin. (3) al art. 24 stabilesc, ca autoritatea competentd publicd pe pagina sa WEB,
pand la 30 ianuarie al fiecdrui an, un raport asupra activitdtilor din anul anterior. Raportul se
avizeazd in prealabil de organul central de mediu al administrafiei publice. Aceste prevederi contin
un element de risc in sensul ca pot fi interpretari de prezentare spre avizare a rapoartelor detinatorilor
de autorizatii prevazute la alineatele (1) si (2) al aceluiasi articol. Astfel, este binevenit ca
prevederile alin. (3) sa fie expuse in un articol scparat.

Prevederile alin. (1) al art. 29 stabilese, ci autoritatile publice centrale pentru siguranta
alimentelor, agriculturd, protectia consumatorilor si tiecare operator din domeniu iau masuri,
potrivit competentelor lor, pentru a evita prezenta accidentald a organismelor modificate genetic in
alte produse, conform prevederilor legislatiei nationale in vigoare. Aceste prevederi sunt expuse la
general, poarta caracter incert si necesita a fi concretizate.

Prevederile alin. (2) al art. 31 stabilesc, cd autoritatea competentd poate solicita organului
central de mediu al administrafiei publice, dupd consultarea Comisiel pentru securitate biologica,
restricfionarea provizorie sau interzicerea utilizdirii si/sau a comercializarii unui organism
modificat genelic, ca produs in sine sau componentd a unui produs prin aplicarea procedurii
privind clauza de salvgardare, previzutd la art. 29. Prevederile respective sunt inacceptabile,
deoarece autoritatea competentd, conform alin. (1) al art. 28 detine astfel de competente, competente
care nu pot fi atribuite unui organ central de mediu al administratiei publice din considerentele
expuse anterior,

La art. 35 In denumirea articolului este necesar de a exclude cuvintele ,,pentru incalcarea
legislatiel $1” si de a substitui cuvéntul ,Raspunderea™ cu cuvéntul ,responsabilitatea” sau ,,
obligatii”, deoarece din sensul prevederilor acestui articol, acestea nu pot fi calificate ca raspundere
juridica. Totodata, consideram ca prezentarea informatiei din partea utilizatorului de OMG catre
patru autoritdti publice este inacceptabilda, necesita eforturi complementare si inutile din partea
acestuia. Informatia respectiva trebuie sa fie prezentate doar unei singure autoritati - din sensul
proiectului Agentiei de Mediu, care ulterior o va disemina i altor autoritati.

Prevederile art. 36 din proiectul de lege stabilesc, cd incalcarea prevederilor prezentei legi
atrage raspundere contraventionald, in conformitate cu legislatia. Constatarea contraventiilor §i
aplicarea sancfiunilor se realizeazd de cdtre personalul imputernicit al organelor de control.
Prevederile respective sunt expuse la general si necesit concretizari. Astfel, este necesar de a stabili
faptele concrete care se calificd ca contraventie gi organul constatator si de aplicare a sanctiunilor
pentru ca Codul contraventional sa prevada sanctiuni pentru faptele contraventionale prevazute de
proiect.

Concluzii §i recomandari:

Protectul necesita a fi modificat, tiind luate In consideratie recomandarile expuse.

Opiniile membrilor Grupului de lucru al Comisiei de stat pentru reglementarea
activititii de intreprinzitor

DI Vladislav Caminschi
Proiectul nu se sustine.

Dna Marina Bzovii
Proiectul nu se sustine,

Dna Ana Groza
Proiectul se susgine cu conditia luarii in considerare a obiectiilor i recomandarilor expertului
Secretariatului Evaluarii Impactului de Reglementare,

Dna Liliana Busuioc
Proiectul nu se sustine.



Dna Carolina Linte

Proiectul nu se sustine.

Suplimentar la obiectiile §i recomanddrile expuse asupra proiectului de citre expertul
Secretariatului Evaludrii Impactului de Reglementare se recomanda a indica concret denumirea
autoritatii mentionata la art.2 alin. (3) din proiectul de lege.

Cu referire la art.3, care stabileste principiile de baza ale politicii de stat in domeniul utilizdrii
organismelor modificate genetic, se recomanda completarea principiului precautiei si principiului
prioritatii cu cuvintele ,,sanatatii si bundstarii animalelor/furajelor”.

De asemenea, se recomanda ca proiectul integral sa fie completat cu prevederi referitoare la
sanitatea si bundstarca animalelor, deoarece furajele, medicamentele de uz veterinar au impact
direct asupra sanaratii si bunastirii animalelor.

La art.4 din proiectul de lege se recomanda sa fie inclusd si Agentia Naticnald pentru Siguranta
Alimentelor.

Cu referire la diseminarea deliberata in mediu a organismelor modificate genetic (OMG)
pentru producerea de alimente i furaje remarca cé existd anumite neclaritdti: care autoritate are
dreptul sd limiteze riscurile: Agentia Nationald pentru Siguranta Alimentelor sau Agentia de Mediu;
cine tine evidenta acestor riscuri si care este instrumentul de evaluare a riscurilor. Considerd ca este
necesar de a indica autoritatea competenta si functiile acesteia. Propune completarea art.9 lit. h) din
proiect cu norme privind {inerea evidentei riscurilor i a datelor statistice.

Mentioneazi ci in proiectul de lege se indica in calitate de autoritate competentd Agentia de
Mediu, dar art.10 se refera la Inspectoratul pentru protectia mediului, astfel cd se creeazd confuzil.

La art.12 din proiectul de lege se propune ca in componenia Comisiei pentru securitate
biologica sa fie inclusd Universitatea Tehnica din Moldova (Facultatea Tehnologia alimentard).

Mentioneazi cd un articol din proiectul precedent stabilea atributiile Agentiei Nationale
pentru Siguranta Alimentelor In raport cu medicamentele, produsele farmaceutice, care contin
organisme modificate genetic, dar in proiectul prezentat articolul respectiv nu se regaseste. Nu este
clar motivul si autoritatea careia i-au fost transmise aceste functii.

Dna Alexandra Popa
Proiectul se sustine cu condifia ludrii in considerare a obiectiilor si recomandarilor expertului
Secretariatului Evaluarii Impactului de Reglementare.

Dna Diana Russu
Proiectul nu se sustine.

Dna Elena Bejenaru

Mentioneaza ca proiectul nu este insotit de Nota de fundamentare, in care ar trebuie si fie
explicatd partialitatea transpunerii Directivei 2001/18/CE. Exista devieri esentiale de la prevederile
Directivei, mentionate de catre expertul Secretariatului Evaludrii Impactului de Reglementare.

Se recomandi insistent modificarca textului proiectului in conformitate cu obiectiile expuse
de expertul Secretariatului Evaluarii Impactului de Reglementare.

Se susjine cu conditia ludrii in considerare a obiectiilor s recomandirilor expertului
Secretariatului Evaludrii Impactului de Reglementare i a mentiunilor formulate supra.

DI Victor Baciu
Proiectul nu se sustine.

Dna Valentina Chiper
Proiectul nu se sustine. Urmeaza a fi luatd in considerare opinia expertului Secretariatului
Evaluidrii Impactului de Reglementare.

DI Roman Gapeev
Proiectul se sustine cu conditia ludrii in considerare a obiectiilor §i recomandarilor expertului
Qecretariatulul Evaluiarii Impactuluil de Reelementare.



DI Alexandru Leonte
Proiectul se susiine cu condi(ia luarii in considerare a obiectitlor i recomandarilor expertului
Secretariatului Evaludrii Impactului de Reglementare,

Dna Maria Nagornfi
Protectul se sustine.

DI Vitalie Dragan
Proiectul se susfine cu condifia ludrii in considerare a obiectiilor gi recomandarilor expertului
Secretariatului Evaludrii Impactului de Reglementare.

Dna Victoria Ciorbia
Proiectul nu se sustine.

DI Alexandru Tocarjevschi
Alentioneaza asupra urmatoarelor aspecte:

- dispozitia art. 2 cuprinde notiunea autoritate competentd de mediu, in sensul prezentulul
proiect fiind reprezentata de Agentia de Mediu, Totusi in textul proiectului, autorul opereaza cu
termeni ca autoritate competentd, autoritate nationala, organul central de mediu (art. 5, 12-26, 31)
- fiind recomandabil o precizare in acest sens (Agentia de Mediu sau o alta autoritate?);

- notiunea ,,codului unic de identificare” — se face trimitere la Regulamentul Comisiei (CE)
nr. 65/2004 din 14 ianuarie 2004 ~ dispozitia de blanchetd in acest sens nu poate 1 aplicata direct
$i nu va avea putere juridicd Intru cat se face trimitere la un act a UE, Republica Moldova nefiind
membru a UE;

- sintagma , cu respectarea legislatiel nationale in domeniu” art, 5(5) st prevederile lit. b art.
6, aprobd actele normative necesare pentru executarea prezentei legi” - poartd caracter incert, pot
crea situatii de conflict si necesitd o concretizare;

- la capitolul I, Proiectul prevede un sir de competente pentru autoritatile publice in domeniul
OMG. Astfel, unele din atributiile functionale a ANSA (art. 9 lit. a), b)) ,, examineazd dosarele
depuse de notificatori, expediate de autoritatea competentd, se expune asupra oportunitdtii
autorizarii plasarii pe piatd a OMG; elaboreazd si aplicd planuri de control”- se suprapun cu
atributiile Ministerului Agriculturii, Dezvoltarii Regionale si Mediului (care este responsabil de
elaborarea documentelor de politici). Totodatd, art. 7 lit. f) - informarea Comisiei Europene §i altor
state despre eventuale accidente si situafii de urgentd cu implicatii transfrontaliere — constituie o
atributie a Agentiei de Mediu;

- continutul art. 16(3) la expirarea termenului de 10 zile lucritoare de la depunerea actelor
necesare autoritatii competente pentru autorizare, ,, au se considerd cd existd acceptare tacitd”’ daca
autoritatea competenta nu a prezentat solicitantului un raspuns negativ- formularea negatiei n
dispozitia articolului dat poate fi interpretatd inexact, creand situatii de conflict sau tergiversare;

- art. 19 (4) , pentru ca un organism modificat genetic sau o combinatie de asemenea
organisme sd fie utilizat/d in alt scop decit cel deja specificat intr-o notificare, notificatorul trebuie
sd transmitd o notificare distinctd - sintagma sé transmit o notificare distinctd necesita o precizare
in acest sens (ce fel de notificare? Dupa care criterii?);

- prevederile art. 21 Autorizatia, sunt identice cu prevederile art. 16 alin, (3) si alin. (6) - 1n
acest context creeaza incertitudine dublarea dispozitiilor, se solicita excluderea unei interpretari sau
precizari in acest sens;

- art. 26 ,, evaluarea riscului ecologic, in conditiile alin. (1), se realizeazd de cditre organisme
stiinfifice independente sau experfi independenti conform procedurii stabilite printr-un regulament
elaborat de organul central de mediu al administratiei publice si aprobat de Guvern” — dispozitia
daté face referire la un Regulament care nu este elaborat, interpretarea dat ar putea crea dificultati
pentru viitor;

- art. 29, autoritdtile publice centrale pentru siguranta alimentelor, agriculturd, protectia
consumatorilor si fiecare operator din domeniu iau mdsuri, potrivit competentelor lov, ventru a




legislatiei nationale in v#ga@re "~ poartd un caracter general $i necesita a fi concretizat. Valabil §i
pentru art, 34(2); ! ‘

- denumirea art, 35, Raspunderea pentru incdlcareq legz'sldfz;ié‘i i reparajrea davinelor in caz
de accident”- cuvantul raspunderea se va substitui cu cuvéntul , r sponsabilitatga” sau ,,0bligatiile”
— intru cat in sensul prevederilor prezentului anioo! nu merge Voria ﬁﬁeSpre résr)]uhdcfe juridica, De
asemenea, in cazul unui accident de OMG utilizatorul trebuie s3 breﬁint‘e informatia despre acesta
tuturor autorititilor responsabile domeniului OMG, ceea ce poate crea eforturf complementare s
inutile, informatia urmeaza a fi prezentatd doar autoritatii cu funfi;ii Fie supraveghere §i control (in
sensul acestui proiect Agentia de Mediu) care ulterior va disemin‘ , inl;f()rmatia sf altor autoritati;

- In textul prezentului proiect autorul opereazd cu termenul de ,,notificator” si »utilizator” — ceea ce
crecazd semne de intrebare la prezentarea unui §i acelasi sub‘iect} $i se necesitj precizare in acest
sens. ‘ j "

Proiectul se sustine cu conditia ajustérii §i: perfectionériii proiectului in conformitate cu
recomandarile expuse de citre expertul Secretariatului Evalufiriil Impactului de Reglementare si
ludrii in considerare a mentiunilor formulate SUpra.

S-a decis: Proiectul nu se sustine (I — se susfine; 7 — se susfine condifionat} 8 — nu se sustine).

]Presedinteﬁe Grupului he lucru Roman CAZAN



SINTEZA AUTORULUI

la examinarea obiectiilor expertului SEIR si membrilor Grupului de lucru al

Comisiei de stat pentru reglementarea activitatii de Intreprinzator
la proiectul legii privind organismele modificate genetic

N/o

Continutul obiectiei

Argumente de acceptare ale autorului proiectului

Proiectul de lege prevede transpunea partiala a

Directivei 2001/18/CE a Parlamentului European

si a Consiliului din 12 martie 2001 privind
diseminarea deliberata in mediu a organismelor
modificate genetict.

In unele cazuri prevederile proiectului difera de
la prevederile Directivei in cauza.

(L.asigurarea protectiei mediului si a sanatatii
umane” - Prevederile leqii si ,,a proteja
sanatatea umana si mediul - Prevederile
Directivei

Articolul 2. Domeniile de aplicare a legii

(1) Activitatile reglementate prin prezenta lege
sunt:

a) introducerea deliberatd in mediu a
organismelor modificate genetic, in alte scopuri
decat introducerea pe piata;

b) plasarea pe piata a organismelor modificate
genetic ca produse n sine sau componente ale
altor produse,

¢) miscarea transfrontalierd a organismelor

Se accepta

In tot cuprinsul proiectului legii, la orice forma gramaticala, cuvintele , protectia mediului
si a sanatatii umane” au fost substituite cu cuvintele ” protectia sanatatii umane si a
mediului”

Nu se accepta

Explicatie Includerea lit. c) alin. (1) art. 2 privind miscarea transfrontaliera a organismelor
modificate genetic ca produse in sine sau componente ale altor produse in legdtura cu
activitatile prevazute la lit. a) si b) a fost impusa de ratificarea de catre Republica Moldova
prin Legea nr. 96/2018 a Protocolului aditional Nagoya-Kuala Lumpur privind raspunderea si
repararea prejudiciului la Protocolul de la Cartagena privind biosecuritatea.

Protocolul aditional Nagoya-Kuala Lumpur reprezinta concretizarea prevederilor art. 27 din
Protocolul de la Cartagena, care a introdus obligatia Partilor de a initia un proces de elaborare




modificate genetic ca produse n sine sau
componente ale altor produse in legatura cu
activitatile prevazute la lit. a) i b). Activitatile se
refera la organisme modificate genetic definite in
conformitate cu prezenta lege.

Prevederile Directivei

Articolul 1

In conformitate cu principiul de precautie,
obiectivul prezentei directive este acela de a
armoniza actele cu putere de lege si actele
administrative ale statelor membre si de 1n cazul
n care:

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

- se introduc pe piatd organisme modificate
genetic ca produse n sine sau componente ale
altor produse, in interiorul Comunitatii.

a unor norme si proceduri internationale in domeniul raspunderii si repararii prejudiciului
rezultat din miscarea transfrontierd a organismelor modificate genetic.

Proiectul de lege contine prevederi cu
caracter incert (alin. (2) al art.1) si prevede mai
multe derogari (alin. (2) al art.2) comparativ cu
prevederile art. 3 din Directiva 2001/18/CE. Tn
special, in proiect este mentionata reglementarea
separatd prin hotardre de Guvern a autorizarii
introducerii pe piata a alimentelor si/sau hranei
pentru animale, care constau din/sau contin
si/sau sunt produse din organisme modificate
genetic (lit. ¢), alin. (2) al art. 2), fiind desemnata
ca autoritate competenta de autorizare Agentia
Nationala pentru Siguranta Alimentelor (alin. (3)
al art. 2). Mentionam, ca Capitolul IV din proiect

Se accepta

La art. 1 alin. (2) cuvintele yaltor acte legislative si normative in domeniul vizat” au fost
excluse

La art. 2 alin (2), (3) si (4) se expun in urmatoarea redactie:

,»(2) Orice organism modificat genetic, ca produs in sine sau componenta a altui produs, se
plaseaza pe piatd numai dupa ce a fost autorizat pentru plasare pe piata in conformitate cu
prezenta lege. Legislatia sectoriala ulterioara privind microorganismele modificate genetic,
medicamentele, produsele alimentare si furajele modificate genetic vor fi elaborate conform
prevederilor prezentei legi.

(3) Pana la intrarea 1n vigoare a legislatiei sectoriale specifice orice organism modificat
genetic, ca produs in sine sau componenta a altui produs urmeaza a fi autorizat pentru




reglementeaza autorizarea respectivd, prin
transpunerea Partii C a Directivei 2001/18/CE si,
in opinia noastra, alte reglementari pot crea
situatii de dublare 1n reglementari si
incertitudine. Atragem atenfia, ca proiectul de
lege pune accentul pe mediu si ulterior pe
sanatatea umana (art.1), fapt ce difera de
prevederile Directivei (art.1). In opinia noastra,
astfel de abordare poate crea situatii de
incertitudine pentru viitor, deoarece pot fi
adoptate si alte acte normative, care vor dubla
proiectul respectiv de lege sau vor contine
prevederi contradictorii. Totodata, astfel de
abordare dubleaza efortul din partea aparatului
administrativ, dar si din partea mediului
consultativ.

De remarcat prevederile art. 5 si 12 din
Directiva 2001/18/CE, sensul carora este ca daca
nu este altd legislatie europeand se aplica
directiva in cauza. Totodata, in cazul existentei
altor reglementdri la nivel european, acestea
trebuie sd corespundd cu Directiva in cauza.
Cerintele altei legislatii comunitare trebuie sa fie
cel putin echivalente cu cerintele Directivei
2001/18/CE. Legislatia ulterioara adoptatd in
domeniu trebuie sd corespunda cu Directiva
2001/18/CE, 1iar pana la adoptarea altor
reglementari se aplica Directiva In cauzd. Deci,
in proiectul de lege, la capitolele III si IV,
similar prevederilor art. 5 si 12 din Directiva
2001/18/CE, trebuie sa se faca referintd la legi
concrete, iar In cazul inexistentei acestora, acest
proiect de lege trebuie sa reglementeze integral
diseminarea deliberata in mediu a organismelor
modificate genetic, in orice alte scopuri decat
introducerea pe piatd in interiorul Republicii

utilizare conform prevederilor prezentei legi.

(4) Prezenta lege nu se aplica:

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

b) organismelor modificate genetic n cazul transportului feroviar, rutier, pe calea navigatiei
fluviale sau aeriene, cu exceptia prevederilor privind evaluarea riscului ecologic si planului
de urgenta. ”.




Moldova si introducerea pe piata a organismelor
modificate genetic ca produse in sine sau
componente ale altor produse, Tn interiorul
Republicii Moldova. Proiectul de lege poate
stabili si alte cerinte, dar nu mai jos de cele
prevazute in Directiv2001/18/CE. Totodata, este
inadmisibil ca alte cerinte sa fie stabilite la nivel
de hotarare de Guvern.

Din cele expuse, este necesar de a revizui
proiectul de lege, fiind transpusd corespunzator
Directiva 2001/18/CE. Totodata, prevederile
alin. (2) al art. 1, lit. c), alin. (1) al art. 2, lit. b),
¢), d), alin. (2) al art. 2 si alin. (3) al art. 2
necesita a fi excluse.

Se accepta cu exceptia excluderii alin. (3) art.2 dat fiind faptul ca art. 5 din Protocolul de
Cartagena privind biosecuritatea stabileste ca Protocolul nu se aplica, fara a prejudicia
dreptul unei parti de a supune toate organismele modificate genetic unei evaluari a riscurilor
Tnainte de a lua decizia privind importul lor - miscarilor transfrontiere a organismelor
modificate genetic care sunt produse farmaceutice destinate populatiei si care cad sub
incidenta altor acorduri sau organisme internationale relevante.

Astfel, Pct.31. Partea C din directiva nu se aplica in cazul produselor reglementate de
Regulamentul (CEE) nr. 2309/93 al Consiliului din 22 iulie 1993 de stabilire a procedurilor
comunitare de autorizare si supraveghere a produselor medicamentoase de uz uman si
veterinar si de infiintare a unei Agentii Europene pentru Evaluarea Produselor
Medicamentoase (6), cu conditia sa includa o evaluare a riscului ecologic echivalenta cu cea
prevazutd de prezenta directiva

Directiva 2001/18/CE articolele 13-24 nu se aplica medicamentelor de uz uman care contin
sau constau in organisme modificate genetic (REGULAMENTUL (CE) NR. 726/2004 AL
PARLAMENTULUI EUROPEAN S I AL CONSILIULUI din 31 martie 2004 de stabilire a
procedurilor comunitare privind autorizarea §i supravegherea medicamentelor de uz uman
si veterinar si de instituire a unei Agentii Europene pentru Medicamente).

Proiectul de lege prevede notiunea autoritate
competenta in domeniul mediului - autoritatea
publica, responsabila de procedura de autorizare
si monitorizare a introducerii organismelor
modificate genetic ca produse in sine sau
componente ale altor produse (in sensul acestei
legi - Agentia de Mediu). Insi in textul
proiectului se utilizeazd notiunile autoritate
competentd (art. 5, 12, 14 — 26, 31), autoritatile

Se accepta
Notiunile au fost revazute.
La art. 35 se face referire la ,,autoritatile nationale competente din statele limitrofe”




competente, autoritatile nationale (art. 13). Astfel
de prevederi necesita a fi concretizate.

(Proiectul de lege prevede notiunea - codul
unic de identificare - o insiruire de cifre si/sau
litere, care permite identificarea unui organism
modificat genetic pe baza evenimentului de
transformare autorizat din care acesta rezulta, si
care asigura accesul la informatiile 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 si alocare a unor identificatori unici
pentru organismele modificate genetic, publicat
in Jurnalul Oficial al Comunitatilor Europene
(JOCE) nr. L 10 din 16 ianuarie 2004. Tn opinia
noastra, este inadmisibil de efectuat trimiteri la
un document european, deoarece acesta nu poate
fi aplicat direct si nu poate avea forta juridic in
cazul Republicii Moldova, deoarece tara nu este
membru UE. Este necesar de a transpune
Regulamentul Comisiei (CE) nr. 65/2004 in o
anexd separatd la proiectul de lege in cauza.
Obiectia valabila si pentru prevederile p.3,
compartimentului C al anexei 3..

Explicatie:

Conferinta partilor din 2004 la Protocolul de la Cartagena a solicitat tarilor semnatare
introducerea unui sistem unic de identificare, recunoscand necesitatea credrii codurilor de
identificare unice armonizate pentru a facilita accesul la informatii relevante privind
organismele vii modificate care suferd miscare transfrontaliera.

Pct. 31. din Directiva ,,Trebuie sa se elaboreze un sistem, folosind procedura de comitet
adecvata, pentru a se desemna un identificator unic al OMG-urilor, tindndu-se seama de
dezvoltarile relevante la nivelul forurilor internationale.”.

Regulamentul Comisiei (CE) nr. 65/2004 de stabileste sistemul de elaborare si

alocare a unor identificatori unici pentru organismele modificate genetic .

Astfel, art. 2, alin. (1) prevede ca cererile de introducere pe piatd a OMG-urilor trebuie sa
cuprinda un identificator unic pentru fiecare OMG vizat. Identificatorii unici trebuie elaborati
n conformitate cu un anumit format, pentru a asigura coerenta atat la nivel unional, cat si la
nivel international.

Codul unic de identificare este elaborat cu preponderenta de companiile care creaza (obtin)
organisme modificate genetic si care intentioneaza a le introduce pe piata.

Registrul de identificatori unici LMO (LMO-UlIds), care se regaseste pe pagima WEB a MSI
- mecanismul international de schimb de informatii in domeniul organismelor modificate
genetic, stabilit prin Protocolul de la Cartagena privind biosecuritatea (BCH — the Biosafety
Clearing-House)e ofera informatii sumare despre toate organismele modificate vii
inregistrate Tn BCH, inclusiv evenimente de transformare, modificari genetice si codul unic
de identificare (daca este disponibil ) pentru fiecare inregistrare.

Codul unic de identificare este creat de originatorii de organisme modificate genetic.

Republica Moldova actualmente nu este originator si nu are intentii si capacitati de a crea
noi organisme modificate genetic.

In cazul importului se indicd codul unic de identificare creat de originator si care este
acceptat la nivel mondial §i european




Prevederile alin. (5) al art. 5 stabilesc,ca
etichetarea §i ambalarea trebuie sa se faca in
conformitate cu prevederile anexei nr. 4 §i cu
respectarea legislatiei nationale in domeniu.
Cuvintele ,,51 cu respectarea legislatiei nationale
in domeniu” poarta caracter incert §i pot crea
situatii de interpretari discretionare si conflict.
Astfel de prevederi necesita a fi concretizate sau
excluse. Obiectia valabila si pentru prevederile
lit. b) al art. 6.

Se accepta.
Etichetarea si ambalarea urmeaza a fi efectuata in conformitate cu prevederile anexei nr. 4
ale prezentei legi.

Proiectul de lege prevede competente pentru
un sir de autoritati publice in domeniul OMG -
Ministerul Agriculturii, Dezvoltarii Regionale si
Mediului, Agentia de Mediu, Agentia Nationala
pentru  Siguranta Alimentelor, Inspectoratul
pentru protectia mediului. In opinia noastra este
necesar de a revizui atributiile autoritatilor
mentionate, in special atributiile Ministerului
Agriculturii, Dezvoltarii Regionale si Mediului
prevazute la lit. b) — f) al art. 7, deoarece
ministerul trebuie sa aiba atributii de elaborare si
promovare a politicilor, aceste atributii fiind
prevazute pentru Agentia de Mediu. Totodata,
este necesar de a concretiza atributiile ANSA si
Agentiei de Mediu referitor la eliberarea
autorizatiilor prevazute de proiect.

Se accepta

In prealabil proiectul a fost prezentat institutiilor din subordinea MADRM. Opiniile Agentiei
de Mediu si Inspectoratului pentru Protectia Mediului au fost luate in considerare.

Urmeaza avizarea de catre institutiile vizate si rectificarea responsabilitatilor dupa caz.

Prevederile alin. (3) al art. 16 stabilesc, ca
autorizatia se elibereaza de catre autoritatea
competenta in termen de 10 zile lucratoare,
incepand cu ziua receptionarii tuturor actelor
necesare  eliberarii  actului  permisiv. La
expirarea termenului de 10 zile lucratoare nu se
considera ca exista acceptare tacitda daca

Se accepta
Cuvintele ,tuturor actelor necesare” au fost substituite cu cuvintele ,,Avizul Comisiei
Nationale pentru Securitate Biologica”




autoritatea competenta nu a  prezentat
solicitantului un rdspuns negativ. Prevederile
respective necesitd a fi concretizate referitor la
cuvintele ,,tuturor actelor necesare”.

Negarea in proiect in formularea prezentatd a
principiului aprobarii tacite este inacceptabila,
deoarece pot fi create situatii de tergiversare
intentionatd a eliberarii autorizatiilor si de
favorizare a diferitor fenomene de conflict si/sau
coruptibilitate. Obiectia valabild si pentru alin.
(1) al art. 21 si alin. (4) al art. 23.

Se accepta
In scopul excluderii tergiversarii intentionate a eliberarii autorizatiilor si de favorizare a
diferitor fenomene de conflict si/sau coruptibilitate, alineatul a fost exclus.

Prevederile alin. (1) al art. 18 din proiect
stabilesc, ca autoritatea competenta poate
suspenda sau retrage autorizatia privind
diseminarea deliberata in mediu emisa in
situatia cand conditiile impuse prin autorizatie
nu sunt sau nu mai pot fi indeplinite §i nu a putut
fi gasita nici o solutie alternativa la
suspendarea/retragerea autorizatiei de catre
autoritatea competentd. In opinia noastra
formularile ,,poate” si ,,sau” pot crea situatii de
interpretari discretionare din partea
functionarilor publici si situatii de conflict si/sau
coruptibilitate. Astfel, prevederile respective
necesita a fi reformulate si concretizate, totodata
fiind coroborate cu prevederile articolului 17 din
Legea nr. 235/2006 si articolelor 10 si 11 din
Legea nr. 160/2011.

Obiectia este valabild si pentru prevederile
alin. (1) al art. 28 referitor la formularile ,,poate”,

2

,,0ri”.

Se accepta

(1) Suspendarea sau anularea autorizatiei privind diseminarea deliberatda in mediu emisa in
situatia cand conditiile impuse prin autorizatie nu sunt sau nu mai pot fi indeplinite si nu a
putut fi gasitd nicio solutie alternativd la suspendare/retragere a autorizatiei de catre
autoritatea competenta e efectueaza in conditiile art. 17 din Legea 235/2006 cu privire la
principiile de baza de reglementare a activitatii de Intreprinzator.

Nu se accepta
Prevederea este conform art. 23 din Directiva

» Articolul 23 Clauza de protectie

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

Statul membru se asigurd ca, in cazul unui risc major, se aplicd masuri de urgentd, precum
suspendarea sau incheierea introducerii pe piata, inclusiv informarea populatiei.

9. (Prevederile alin. (3) al art. 24 stabilesc, ca Se accepta partial.
autoritatea competenta publica pe pagina sa In scopul excluderii unor interpretiri ale rapoartelor detinatorilor de autorizatii Agentia de
WEB, pana la 30 ianuarie al fiecarui an, un Mediu va anexa la Raportul prezentat spre avizare Rapoartele detinatorilor de autorizatii.
raport asupra activitatilor din anul anterior. Acest lucru e posibil, dat fiind faptul ca ultimii urmeaza sa prezinte Raportul si in format
Raportul se avizeaza in prealabil de organul electronic
central de mediu al administratiei publice.
Aceste prevederi contin un element de risc in
sensul ca pot fi interpretari de prezentare spre
avizare a rapoartelor detinatorilor de autorizatii
prevazute la alineatele (1) si (2) al aceluiasi
articol. Astfel, este binevenit ca prevederile alin.
(3) sa fie expuse in un articol separat

10. Prevederile alin. (1) al art. 29 stabilesc, ca | Se accepta
autoritdtile publice centrale pentru siguranta | Se propune expunerea art. 29 alin (1) in urmatoarea redactie:
alimentelor, agricultura, protectia consumatorilor | ,, (1) Autoritatile publice centrale pentru siguranta alimentelor, agricultura,
si fiecare operator din domeniu iau madsuri, | protectia consumatorilor si fiecare operator din domeniu iau masuri, potrivit competentelor
potrivit competentelor lor, pentru a evita | lor, pentru a se asigura ca, in toate stadiile introducerii pe piata, etichetarea si ambalarea
prezenta accidentala a organismelor modificate | organismelor modificate genetic introduse pe piata, ca atare sau componente ale unor
genetic n alte produse, conform prevederilor | produse, corespund cerintelor relevante specificate in autorizatia prevazuta la art. 16 si art. 21
legislatiei nationale in vigoare. Aceste prevederi | pentru a evita prezenta accidentald a organismelor modificate genetic in alte produse.”.
sunt expuse la general, poartad caracter incert si
necesita a fi concretizate.

11. Prevederile  stabilesc, ca  autoritatea | Explicatie:




competenta poate solicita organului central de

mediu  al  administratiei  publice,  dupa
consultarea  Comisiei ~ pentru  securitate
biologica, restrictionarea  provizorie  sau

interzicerea utilizarii si/sau a comercializarii
unui organism modificat genetic, ca produs in
sine sau componentda a unui produs prin
aplicarea  procedurii  privind clauza de
salvgardare, prevazuta la art. 29. Prevederile
respective  sunt  inacceptabile,  deoarece
autoritatea competenta, conform alin. (1) al art.
28 detine astfel de competente, competente care
nu pot fi atribuite unui organ central de mediu al
administratiei publice din considerentele expuse
anterior.

Prevederea este conform art. 23 din Directiva ,, Clauza de protectie” si se refera la situatii
exceptionale cAnd sunt puse in pericol sanatatea umana si mediul.

Consideram ca Ministerul Justitiei ar putea sa se expuna aspra acestui articol.

12.

La art. 35 in denumirea articolului este necesar
de a exclude cuvintele ,pentru incalcarea
legislatiei si” si de a substitui cuvantul
,»Raspunderea” cu cuvantul ,responsabilitatea”
sau ,, obligatii”, deoarece din sensul prevederilor
acestui articol, acestea nu pot fi calificate ca
raspundere juridica. Totodata, consideram ca
prezentarea informatiei din partea utilizatorului
de OMG citre patru autoritdfi publice este
inacceptabild, necesitd eforturi complementare si
inutile din partea acestuia. Informatia respectiva
trebuie sa fie prezentate doar unei singure
autoritdti - din sensul proiectului Agentiei de
Mediu, care ulterior o va disemina si altor
autoritagi.

Se accepta
Art. 35 a fost redactat.

13.

Prevederile art. 36 din proiectul de lege
stabilesc, ca incalcarea prevederilor prezentei
legi atrage raspundere contraventionala, in
conformitate  cu  legislatia. ~ Constatarea
contraventiilor §i aplicarea sanctiunilor se

Se accepta

Art 36 se propune a fi completat dupa cum urmeaza:
»Articolul 36. Responsabilitatea pentru incalcarea prevederilor prezentei legi
(1) Incilcarea prevederilor prezentei legi atrage rispundere contraventionals, in
conformitate cu legislatia in vigoare.
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realizeaza de catre personalul imputernicit al
organelor de control. Prevederile respective sunt
expuse la general si necesit concretizari. Astfel,
este necesar de a stabili faptele concrete care se
califica ca contraventie si organul constatator si
de aplicare a sanctiunilor pentru ca Codul
contravenfional sda prevada sanctiuni pentru
faptele contraventionale prevazute de proiect.

(2) Sint incalcari ale prezentei legi:

a) introducerea deliberatd in mediu a unui organism modificat genetic in scop de
cercetare-dezvoltare sau in orice alte scopuri decat introducerea pe piata, fara
autorizatie emisa de autoritatea competenta;

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

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

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

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

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

(4) Constatarea contraventiilor si aplicarea sanctiunilor se realizeaza de catre personalul

imputernicit al Inspectoratului pentru Protectia Mediului si Agentiei Nationale pentru
Siguranta Alimentelor.”

14. A indica concret denumirea autoritatii Se accepta
mentionata la art.2 alin. (3) din proiectul de lege
15. | Cu referire la art.3, care stabileste principiile de

baza ale politicii de stat in domeniul utilizarii
organismelor modificate genetic, se recomanda
completarea principiului precautiei si
principiului prioritatii cu cuvintele ,,sdnatatii si
bunastarii animalelor/furajelor”. De asemenea,
se recomanda ca proiectul integral sa fie
completat cu prevederi referitoare la sanatatea si
bunastarea animalelor, deoarece furajele,
medicamentele de uz veterinar au impact direct
asupra sanatdtii si bunastarii animalelor.

In Anexa II a Directivei ,,PRINCIPII DE EVALUARE A RISCULUI ECOLOGIC” se
stipuleaza ca obiectivul unei evaluari a riscului ecologic este, in functie de caz, acela de a
identifica si evalua efectele adverse potentiale ale OMG-ului, directe sau indirecte, imediate
sau intarziate, asupra sanatatii umane si asupra mediului, pe care le poate avea diseminarea
intentionata sau introducerea pe piatd a OMG-urilor

Concomitent, un principiu general de evaluare a riscului ecologic este de asemenea faptul ca
se impune realizarea unei analize a ,.efectelor cumulative pe termen lung” in legaturd cu
diseminarea si introducerea pe piata. Efectele cumulative pe termen lung” se referd la
efectele cumulative ale autorizatiei asupra sanatatii umane si asupra mediului, inclusiv, inter
alia, asupra florei si faunei, asupra fertilitatii solului, asupra degraddrii solului in ceea ce
priveste materialele organice, asupra lantului trofic, asupra diversititii biologice, asupra

10




sandatatii animalelor si a problemelor de rezistenta la antibiotice.

Directiva nu evidentiaza separat ,, sandtatea si bunastarea animalelor/furajelor” iar Protocolul
de la Cartagena privind biosecuritatea face referire numai la sandatatea umana.

16. La art.4 din proiectul de lege se recomanda sd3 | Explicatie:
fie inclusa si Agentia Nationala pentru Siguranta | Art. 4 din lege se referd la Notiuni. Competentele ANSA sunt expuse 1n proiectul legii.
Alimentelor.
17. Cu referire la diseminarea deliberatd in mediu | Explicatie:
a organismelor modificate genetic (OMG) pentru | Competentele sunt clar expuse in art. 9 si art. 10.
producerea de alimente si furaje remarca ca
existd anumite neclaritati: care autoritate are wArticolul 9. Agentia Nationala pentru Siguranta Alimentelor
dreptul sd limiteze riscurile: Agentia Nationala a) elaboreaza si aplica planuri de control asupra utilizarii organismelor modificate genetic ca
pentru Siguranta Alimentelor sau Agentia de produse alimentare si/sau furajere care contin sau constau din organisme modificate genetic;
Mediu; cine tine evidenta acestor riscuri si care | b) asigura supravegherea, inspectia si controlul prezentei organismelor modificate genetic in
este instrumentul de evaluare a riscurilor. produsele alimentare si/sau furajere, seminte, produsele alimentare de origine animala, non-
Considera ca este necesar de a indica. autoritatea | animala la etapa de producere, prelucrare, procesare, transportare, distribuire si
competenta si functiile acesteia comercializare a acestora;
¢) asigura controlul trasabilitatii produselor alimentare si/sau furajere produse din/sau care
contin ingrediente produse din organisme modificate genetic;
Articolul 10. Inspectoratul pentru protectia mediului
a) asigura controlul activitatilor reglementate prin prezenta lege care implica diseminarea in
mediu a organismelor modificate genetic;
b) evalueaza daunele si calculeaza prejudiciul cauzat mediului, conform unei instructiuni
aprobata de organul central de mediu si gestionare a resurselor naturale, Tn cazul unor
incidente care implica o eliberare intentionatd/neintentionata in mediu de organisme vii
modificate genetic, pe parcursul utilizarii lor si identifica persoana fizica sau juridicd care a
cauzat daunele;”
Evaluarea riscurilor este efectuatd inainte de eliberarea unei autorizatii pentru diseminare
deliberatd in mediu sau pentru plasare pe piata a produselor modifcate genetic. Criteriile de
elaborare a unei ecvaludri a riscuriloe ecologice sunt expuse in anexa nr. 2 la Directiva
2001/18/CE si urmeaza a fi transpuse in legislatia nationala printr-un regulament aprobat de
Guvern.
18. Propune completarea art.9 lit. h) din proiect cu | Explicatie:
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norme privind tinerea evidentei riscurilor si a
datelor statistice. Mentioneaza ca in proiectul
de lege se indica in calitate de autoritate
competentd Agentia de Mediu, dar art.10 se
referd la Inspectoratul pentru protectia mediului,
astfel ca se creeaza confuzii

Inspectoratul pentru Protectia Mediului conform art. 10 lit. C) asigurd baza de date in format
electronic privind activitatea proprie si transmite informari si rapoarte privind rezultatele
controalelor si inspectiilor, catre autoritatea competenta si organul central de mediu si
gestionare a resurselor naturale.

Tinerea Registrelor aferente domeniului vizat este competenta Agentiei de Mediu (art. 8 lit.
b) si c)).

19.

La art.12 din proiectul de lege se propune ca
in componenta Comisiei pentru securitate
biologica sa fie inclusd Universitatea Tehnica din
Moldova (Facultatea Tehnologia alimentard).
Mentioneazd ca un articol din proiectul
precedent stabilea atributiile Agentiei Nationale
pentru Siguranta Alimentelor in raport cu
medicamentele, produsele farmaceutice, care
contin organisme modificate genetic, dar in
proiectul prezentat articolul respectiv nu se
regaseste. Nu este clar motivul si autoritatea
careia i-au fost transmise aceste functii.

Se accepta partial.
Se accepta completarea componentei Comisiei Nationale pentru securitate biologica cu un
reprezentant al Universitatii tehnice din Moldova.

Art. 5 din Protocolul de Cartagena privind biosecuritatea stabileste ca Protocolul nu se aplica,
fara a prejudicia dreptul unei parti de a supune toate organismele modificate genetic unei
evaluari a riscurilor inainte de a lua decizia privind importul lor - miscarilor transfrontiere a
organismelor modificate genetic care sunt produse farmaceutice destinate populatiei si care
cad sub incidenta altor acorduri sau organisme internationale relevante.

Astfel, Pct.31. Partea C din prezenta directiva nu se aplica in cazul produselor reglementate
de Regulamentul (CEE) nr. 2309/93 al Consiliului din 22 iulie 1993 de stabilire a
procedurilor comunitare de autorizare si supraveghere a produselor medicamentoase de uz
uman si veterinar si de infiintare a unei Agentii Europene pentru Evaluarea Produselor
Medicamentoase (6), cu conditia sa includa o evaluare a riscului ecologic echivalentd cu cea
prevazutd de prezenta directiva

Directiva 2001/18/CE articolele 13-24 nu se aplica medicamentelor de uz uman care contin
sau constau in organisme modificate genetic (REGULAMENTUL (CE) NR. 726/2004 AL
PARLAMENTULUI EUROPEAN S I AL CONSILIULUI din 31 martie 2004 de stabilire a
procedurilor comunitare privind autorizarea §i supravegherea medicamentelor de uz uman
si veterinar §i de instituire a unei Agentii Europene pentru Medicamente).

20.

Dispozitia art. 2 cuprinde notiunea autoritate
competentd de mediu, In sensul prezentului
proiect fiind reprezentata de Agentia de Mediu.
Totusi in textul proiectului, autorul opereaza cu
termeni ca autoritate competentd, autoritate
nationald, organul central de mediu (art. 5, 12-

Articolul 7 din proiectul legii clar stabileste ca Ministerul Agriculturii, Dezvoltarii Regionale
s1 Mediului este organul central cu responsabilitati in domeniul mediului si gestionare a
resurselor naturale.

Sintagma ,,autoritate nationala” nu se regdseste in text. Cuvantul ,,nationala” se refera in
exclusivitate la ,,Comisia Nationala pentru Securitate Biologica”
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26, 31) — fiind recomandabil o precizare in acest
sens (Agentia de Mediu sau o altd autoritate?);

21.

Notiunea ,,codului unic de identificare” — se
face trimitere la Regulamentul Comisiei (CE) nr.
65/2004 din 14 ianuarie 2004 — dispozitia de
blancheta in acest sens nu poate fi aplicata direct
si nu va avea putere juridicd intru cat se face
trimitere la un act a UE, Republica Moldova
nefiind membru a UE;

Explicatie:

Conferinta partilor din 2004 la Protocolul de la Cartagena a solicitat tarilor semnatare
introducerea unui sistem unic de identificare, recunoscand necesitatea crearii codurilor de
identificare unice armonizate pentru a facilita accesul la informatii relevante privind
organismele vii modificate care suferd miscare transfrontaliera.

Pct. 31. din Directiva ,,Trebuie sa se elaboreze un sistem, folosind procedura de comitet
adecvata, pentru a se desemna un identificator unic al OMG-urilor, tinindu-se seama de
dezvoltarile relevante la nivelul forurilor internationale.”.

Regulamentul Comisiei (CE) nr. 65/2004 de stabileste sistemul de elaborare si alocare a
unor identificatori unici pentru organismele modificate genetic .
Astfel, art. 2, alin. (1) prevede ca cererile de introducere pe piatd a OMG-urilor trebuie sa
cuprinda un identificator unic pentru fiecare OMG vizat. Identificatorii unici trebuie elaborati
in conformitate cu un anumit format, pentru a asigura coerenta atat la nivel unional, cat si la
nivel international.
Codul unic de identificare este elaborat cu preponderenta de companiile care creaza
(obtin) organisme modificate genetic si care intentioneaza a le Introduce pe piata.
Registrul de identificatori unici LMO (LMO-UlIds), care se regéseste pe pagima WEB a
MSI - mecanismul international de schimb de informatii iIn domeniul organismelor
modificate genetic, stabilit prin Protocolul de la Cartagena privind biosecuritatea (BCH — the
Biosafety Clearing-House)e ofera informatii sumare despre toate organismele modificate vii
inregistrate In BCH, inclusiv evenimente de transformare, modificéri genetice si codul unic
de identificare (dacd este disponibil ) pentru fiecare inregistrare.
Republica Moldova nu este generator de organisme modificate genetic si in consecinta
in cazul importiului unor astfel de organisme sau produse urmeaza a utiliza codul inic de
identificare alocat déja acestui OMG.

22.

Sintagma ,,cu respectarea legislatiei nationale
in domeniu” art. 5(5) si prevederile lit. b art. 6
»aproba actele normative necesare pentru
executarea prezentei legi” — poartd caracter
incert, pot crea situatii de conflict i necesitd o

Se accepta partial.

Sintagma ,,cu respectarea legislatiei nationale in domeniu” a fost exclusa.

Proiectul prevede expres unele regulamente care urmeaza a fi aprobate de Guvern si astfel
sintagma ,,aproba actele normative necesare pentru executarea prezentei legi” nu contravine
legislatiei in vigoare.
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concretizare;

23.

La capitolul II, Proiectul prevede un sir de
competente pentru autoritatile publice 1in
domeniul OMG. Astfel, unele din atributiile
functionale a ANSA (art. 9 lit. a), b))
»examineaza dosarele depuse de notificatori,
expediate de autoritatea competenta, se expune
asupra oportunitatii autorizarii plasarii pe piatd a
OMG; elaboreaza si aplica planuri de control”-
se suprapun cu atributiille Ministerului
Agriculturii, Dezvoltarii Regionale si Mediului
(care  este  responsabil de elaborarea
documentelor de politici).

Se accepta.
Competentele au fost revizuite.

24.

Art. 7 lit. f) - informarea Comisiei Europene si
altor state despre eventuale accidente si situatii
de urgentd cu implicatii transfrontaliere —
constituie o atributie a Agentiei de Mediu;

Se accepta.
Atributia a fost readresata Agentiei de Mediu

25.

Continutul art. 16(3) la expirarea termenului
de 10 zile lucratoare de la depunerea actelor
necesare autoritdtii competente pentru autorizare,
,»hu se considera cd exista acceptare tacitd” daca
autoritatea  competentd nu a  prezentat
solicitantului un raspuns negativ- formularea
negatiei in dispozitia articolului dat poate fi
interpretatd inexact, creand situatii de conflict
sau tergiversare;

Se accepta.
Alineatul a fost reformulat: ”Absenta unui raspuns din partea autoritatii competente in
termenul de 10 zile nu se interpreteaza ca acceptare tacita a autorizarii”.

25.

Art. 19 (4) ,,pentru ca un organism modificat
genetic sau o combinatie de asemenea organisme
sa fie utilizat/a in alt scop decat cel deja
specificat Intr-o notificare, notificatorul trebuie
sd transmitd o notificare distincta”- sintagma sa
transmitd o notificare distinctd necesitd o
precizare in acest sens (ce fel de notificare?

Se accepta.

Cuvantul ,,distincta” a fost substituit cu cuvantul ,,separata”.

Notificarea este depusa conform legii date, dar articolul se referd la acelasi organism
modificat genetic, dar care urmeaza a fi utilizat in alte scopuri.
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Dupa care criterii?)

26. Prevederile art. 21 Autorizatia, sunt identice | Art. 16, alin. (2) din Legea 100/2017 prevede ca actele normative ale autoritatilor
cu prevederile art. 16 alin. (3) si alin. (6) - in | administratiei publice centrale de specialitate si ale autoritatilor publice autonome sint emise
acest context creeaza incertitudine dublarea | sau aprobate numai In temeiul si pentru executarea legilor si a hotaririlor Parlamentului, a
dispozitiilor, se solicita excluderea unei | decretelor Presedintelui Republicii Moldova, a hotaririlor si ordonantelor Guvernului. Actele
interpretari sau precizari in acest sens; - art. 26 | normative respective se limiteaza strict la cadrul stabilit de actele normative de nivel superior
»evaluarea riscului ecologic, in conditiile alin. | pentru executarea cdrora se emit sau se aproba si nu pot contraveni prevederilor actelor
(1), se realizeaza de citre organisme stiintifice | respective. In clauza de adoptare a actelor normative ale autorititilor administratiei publice
independente sau experti independenti conform | centrale de specialitate si ale autoritatilor publice autonome se indica expres actul normativ
procedurii stabilite printr-un regulament elaborat | superior in temeiul caruia acestea sint emise sau aprobate.
de organul central de mediu al administratiei
publice si aprobat de Guvern” — dispozitia data
face referire la un Regulament care nu este
elaborat, interpretarea datd ar putea crea
dificultati pentru viitor;

27. Art. 29 ,autoritatile publice centrale pentru | Se accepta.
siguranta alimentelor, agricultura, protectia | Art. 29, alin (1) a fost reformulat
consumatorilor si fiecare operator din domeniu | ,,Articolul 29. Prezenta accidentald a unui organism modificat genetic
iau masuri, potrivit competentelor lor, pentru a | (1) Autoritatile publice centrale pentru siguranta alimentelor, agricultura, protectia
evita prezenta accidentala a organismelor | consumatorilor si fiecare operator din domeniu iau masuri, potrivit competentelor, pentru a se
modificate genetic in alte produse, conform | asigura ca, la toate etapele plasarii pe piatd, etichetarea si ambalarea organismelor
prevederilor legislatiei nationale n vigoare” — | modificate genetic, ca atare sau componente ale unor produse, corespund cerintelor relevante
poartd un caracter general si necesita a fi | specificate in autorizatia prevazuta la art. 16 si art. 21.”
concretizat. Valabil si pentru art. 34(2);

28. Denumirea art. 35 ,Rdaspunderea pentru | Se accepta partial.

incdlcarea legislatiei si repararea daunelor in caz
de accident”- cuvantul raspunderea se va
substitui cu cuvantul ,responsabilitatea” sau
,»obligatiile” — Tntru cat in sensul prevederilor
prezentului articol nu merge vorba despre
raspundere juridicd. De asemenea, in cazul unui
accident de OMG utilizatorul trebuie sa prezinte
informatia despre acesta tuturor autoritdtilor
responsabile domeniului OMG, ceea ce poate

Utilizator - orice persoana care vinde produsul sau orice utilizator al acestuia.
Nu este obligatoriu ca Notificatorul si utilizatorul sa fie una si aceiasi persoana.
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crea eforturi complementare si inutile, informatia
urmeaza a fi prezentata doar autoritatii cu functii
de supraveghere si control (in sensul acestui
proiect Agentia de Mediu) care ulterior va
disemina informatia si altor autoritati; - In textul
prezentului proiect autorul opereaza cu termenul
de ,,notificator” si ,,utilizator” — ceea ce creeaza
semne de Intrebare la prezentarea unui si acelasi
subiect si se necesita precizare in acest sens.
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TABEL DE CONCORDANTA
la proiectul legii privind organismele modificate genetic

Titlul actului comunitar, subiectul reglementat si scopul acestuia

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

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

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

Obiectivul:

Tn conformitate cu principiul de precautie, obiectivul prezentei directive este acela de a armoniza actele cu putere de lege si actele administrative ale statelor membre si de a proteja
sdnatatea umanad si mediul in cazul in care:

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

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

The objective:

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

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

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

Draft Government Decision: Law on Genetically Modified Organisms

Obiectivul:

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

The objective:

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

Scopul:



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

The scope:

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Articolul 2. Domeniile de aplicare a legii

(1) Activitatile reglementate prin prezenta lege sunt:

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

b) plasarea pe piatd a organismelor modificate genetic

Includerea lit. c)
alin. (1) art. 2
privind miscarea
transfrontaliera a




ca produse Tn sine sau componente ale altor produse;

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

organismelor
modificate genetic
ca produse n sine
sau  componente
ale altor produse
in legatura cu
activitatile
prevazute la lit. a)
si b) a fost impusa
de ratificarea de
catre ~ Republica
Moldova prin
Legea nr. 96/2018
a Protocolului
aditional Nagoya-
Kuala Lumpur

privind
raspunderea si
repararea
prejudiciului  la

Protocolul de Ia
Cartagena privind
biosecuritatea.

Protocolul
aditional Nagoya-
Kuala Lumpur
reprezinta
concretizarea
prevederilor  art.
27 din Protocolul
de la Cartagena,
care a introdus
obligatia Partilor
de a initia un
proces de
elaborare a unor
norme §i proceduri




internationale  in
domeniul

raspunderii si
repararii
prejudiciului
rezultat din
miscarea

transfrontierda  a
organismelor
modificate genetic

Articolul 2. Definitii

Tn sensul prezentei directive:

1. ,,organism” inseamnd orice entitate biologica
capabila de reproducere sau de transferare de material
genetic;

2. , organism modificat genetic (OMG)” inseamna
orice organism, cu exceptia fiintelor umane, in care
materialul genetic a fost modificat printr-o modalitate ce
nu se produce natural prin Imperechere si/sau
recombinare naturala.

In sensul prezentei definitii:

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

4. introducere pe piatd” 1nseamnd punerea la
dispozitia partilor terte, cu titlu oneros sau gratuit.
Urmatoarele operatii nu se considerd introducere pe
piata:
punerea la dispozitie a microorganismelor modificate
genetic pentru activitati reglementate in conformitate cu
Directiva 90/219/CEE a Consiliului din 23 aprilie 1990
privind utilizarea limitatd a microorganismelor
modificate genetic, inclusiv a colectiilor de cultura; (9)
punerea la dispozitie a OMG-urilor, altele decét
microorganismele mentionate la prima liniuta, pentru a fi
utilizate exclusiv pentru activitdti in care sunt luate

Articolul 4. Notiuni principale

in sensul prezentei legi,
principale semnifica:

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

urmatoarele notiuni

asupra sanatatii umane si mediului;

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

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

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

biotehnologie - aplicatie tehnologicd in care se
utilizeaza sisteme biologice, organisme vii, componente
sau derivate ale acestora, pentru realizarea ori
modificarea de produse sau procedee cu folosintd

Compatibil




masuri de izolare stricte adecvate pentru a limita
contactul acestora cu populatia in general si cu mediul si
pentru a asigura un nivel ridicat de sigurantd, masurile
trebuind sd@ se bazeze pe aceleasi principii privind
izolarea Tn conformitate cu Directiva 90/219/CEE;
punerea la dispozitie a OMG-urilor pentru a fi utilizate
exclusiv pentru diseminarile deliberate in conformitate
cu cerintele prevazute la partea B din prezenta directiva;

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

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

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

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

specifica;

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

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

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

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

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

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

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




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

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

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

locatie - spatiu unde are loc introducerea
organismelor modificate genetic;

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

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

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

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

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

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




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

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

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

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

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

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

Avrticolul 3. Derogari

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

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

Articolul 2. Domeniile de aplicare a legii

(4) Prezenta lege nu se aplica:

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

b) organismelor modificate genetic n cazul
transportului feroviar, rutier, pe calea navigatiei fluviale

Compatibil

MADRM,
AM




pe calea navigatiei interne, maritime sau aeriene.

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

Articolul 4. Obligatii generale

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

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

Articolul 5. Obligatii generale

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

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

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

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

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

Articolul 5. Obligatii generale

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

(8) Orice persoana care transmite o notificare conform
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acorda o atentie speciald in cazul OMG-urilor care contin
gene care prezintd rezistentd la antibioticele utilizate in
tratamentele medicale sau veterinare, la evaluarea
riscului ecologic, in vederea identificarii si a elimindrii
progresive din OMG-uri a markerilor de rezistentd la
antibiotice, care pot avea efecte adverse asupra sanatatii
umane si asupra mediului. Aceastd eliminare progresiva
are loc pana in 31 decembrie 2004, in cazul OMG-urilor
introduse pe piata in conformitate cu partea C, si pana in
31 decembrie 2008, in cazul OMG-urilor autorizate in
conformitate cu partea B.

(3) Statele membre si, dupa caz, Comisia, se asigura
ca efectele adverse potentiale asupra sanatatii umane si
asupra mediului, care se pot produce Tn mod direct sau
indirect, prin transferul de gene de la OMG-uri la alte
organisme, sunt evaluate in mod corect de la caz la caz.
Aceasta evaluare se efectueaza in conformitate cu anexa
I1, ludndu-se n considerare impactul asupra mediului in
functie de natura organismului introdus si de mediul in
care este introdus.

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

Articolul 26. Evaluarea riscului ecologic

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

11




prezentei directive. Autoritatea competentd examineaza
notificérile prezentate conform partilor B si C cu privire
la indeplinirea prevederilor din prezenta directiva si daca
evaluarea prevazuta la alineatul (2) este adecvata.

tranfrontaliere.

Articolul 7. Atributiile Ministerului Agriculturii,
Dezvoltarii Regionale si Mediului

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

a)elaborarea cadrului normativ pentru domeniul
organismelor modificate genetic,

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

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

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

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

f) asigurarea secretariatului Comisiei Nationale
pentru Securitate Biologica;

Articolul 8. Agentia de Mediu

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Articolul 9. Agentia Nationald pentru Siguranta
Alimentelor

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Articolul 10. Inspectoratul pentru protectia
mediului

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

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

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

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

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

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

f) asigurd incadrarea in statele de personal a unui
inspector cu competente de control in domeniul
securitatii biologice.
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PARTEA B

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

Articolul 5.

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

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

b) autorizare explicita anterioara diseminarii;

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

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

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

(3) Procedurile care asigurd caracterul corespunzator

Articolul 2. Domeniile de aplicare a legii

(5) Prezenta lege nu se aplica:

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

Articolul 14. Procedura standard de notificare si
autorizare

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

(3) Notificarea trebuie sa includa:

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

Articolul 26. Evaluarea riscului ecologic

(2) Evaluarea riscului ecologic, in conditiile
alin. (1), se realizeazd de catre organisme stiintifice
independente  sau experti independenti conform
procedurii stabilite printr-un regulament elaborat n
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al evaludrii riscurilor specifice pentru mediu si
concordanta cu dispozitiile prezentei directive trebuie sa
fie asigurate de legislatia mentionatd care trebuie sa faca
trimitere la prezenta directiva.

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

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

Articolul 6. Procedura standard de autorizare

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

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

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

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

(i) informatii privind OMG-urile;

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

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

(V) un plan de monitorizare, in conformitate cu partile
relevante din anexa lll, pentru a identifica efectele pe

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

Articolul 14. Procedura standard de notificare si
autorizare

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

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

(3) Notificarea trebuie sa includa:

a) cererea de autorizare, care precizeaza tipul de
organism modificat genetic si utilizarea propusa;

b) informatii de ordin general, care includ date asupra
personalului si pregatirii profesionale;

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

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

e) rezumatul notificarii;

f) evaluarea riscului ecologic, elaboratd 1in
conformitate cu cerintele procedurii stabilite printr-un
regulament elaborat de organul central de mediu si
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care le pot avea OMGe-urile asupra sdnatitii umane si
asupra mediului;

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

(vii) un rezumat al dosarului;

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

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

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

(5) Autoritatea competenta comunica data de primire
a notificdrii si, luand in considerare, dupa caz, orice
observatii facute de alte state membre in conformitate cu
articolul 11, raspunde in scris notificatorului in termen
de 90 de zile de la primirea notificarii prin:

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

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

gestionare a resurselor naturale si aprobat de Guvern

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

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

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

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

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

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

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

(10) Tn baza avizului Comisiei, considerentelor social-
economice si sintezei consultdrilor publice, Agentia de
Mediu decide in vederea acceptului sau refuzului
eliberarii autorizatiei pentru activititile cu organisme
modificate genetic.
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(6) In scopul calcularii perioadei de 90 de zile la care
se face trimitere la alineatul (5), nu se tine seama de nici
o perioada de timp in care autoritatea competenta:

(a) asteapta informatii suplimentare pe care le-a
solicitat din partea notificatorului sau

(b) efectueaza o investigatie publica sau consultantd
in conformitate cu articolul 9; aceasta investigatie
publicd sau consultantd nu depaseste perioada de 90 de
zile la care se face trimitere la alineatul (5) cu mai mult
de 30 de zile.

(7) Daca autoritatea competentd solicitd informatii
noi, aceasta trebuie, 1n acelasi timp, sd justifice
solicitarea in cauza.

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

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

Avrticolul 15. Consultarea publicului

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

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

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

Articolul 14.

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

Articolul 16. Autorizatia privind introducerea
deliberata in mediu

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

interpreteaza ca acceptare tacita a autorizarii..

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

Articolul 7. Proceduri diferentiate

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

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

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

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

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

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

(a) informatii privind OMG-urile;

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

(c) informatii privind interactiunile dintre OMG-uri

Articolul 22. Procedura simplificata

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

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

a) cererea de reinnoire a autorizatiei;

b) dovada achitarii tarifului pentru evaluarea
dosarului;

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

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

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

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

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

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

(d) evaluarea riscului ecologic.

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

(5) Decizia adoptata In conformitate cu alineatele

(3) si (4) prevede cad notificatorul poate continua
diseminarea numai dacd a primit autorizatia scrisd din
partea autorititii competente. Notificatorul continua
diseminarea in conformitate cu orice conditiec mentionata
de autorizatia respectiva.
Decizia luatd in conformitate cu alineatele (3) si (4)
poate prevedea ca diseminarea unui OMG sau a unei
combinatii de OMG-uri, In aceeasi zond sau in zone
diferite, in acelasi scop sau pe o perioada definitd, sa
poate fi notificatd printr-o notificare unica.

(6) Fara a aduce atingere alineatele (1)-(5), Decizia
94/730/CE a Comisiei din 4 noiembrie 1994 de stabilire
a unor proceduri simplificate cu privire la diseminarea
deliberatd in mediu a plantelor modificate genetic in
conformitate cu articolul 6 alineatul (5) din Directiva
90/220/CEE a Consiliului (10) continua sa se aplice.

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

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

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

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

Articolul 8. Manipularea modificarilor si a
informatiilor noi

(1) In eventualitatea producerii unei modificari sau a
unei schimbari neintentionate in cazul diseminarii
deliberate a unui OMG sau a unei combinatii de OMG-
uri care ar putea avea consecinte in ceea ce priveste
riscurile pentru sandtatea umand si mediu, dupd ce

Articolul 25. Monitorizarea si utilizarea informatiilor
noi

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

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

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

(c) sarevizuiasca masurile specificate n notificare.

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

autorizatie.

(2) Notificatorul transmite rapoartele de
monitorizare autoritatii competente.

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

Articolul 9. Consultarea si informarea populatiei

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

(2) Fara a aduce atingere dispozitiilor articolului 25:

- statele membre pun la dispozitia populatiei
informatii despre toate disemindrile de OMG-uri,
conform partii B, pe teritoriul in cauza;

- Comisia pune la dispozitia populatiei informatiile
continute in sistemul de schimb de informatii in
conformitate cu articolul 11.

Articolul 23. Consultarea publicului

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

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

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

Articolul 30. Informarea publicului

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

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

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

(2) Tn scopul informirii publicului, autoritatea
competenta reactualizata

si mentine pe adresa sa de internet registrul national

prevazut la art. 32;

Articolul 10. Raportarea diseminarilor de citre
notificatori

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

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

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

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

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

Compatibil

Articolul 11, Schimbul de informatii intre
autoritatile competente si Comisie
(1) Comisia stabileste un sistem de schimb de
informatii continute in notificari. Autoritatile competente
trimit Comisiei, Tn termen de 30 de zile de la primire, un
rezumat al fiecdrei notificari primite in conformitate cu
articolul 6. Formatul rezumatului respectiv se stabileste
si se modifica, dupd caz, in conformitate cu procedura
prevazuta la articolul 30 alineatul (2).
(2) Comisia inainteazd rezumatele respective, in cel

Articolul 14. Procedura standard de notificare si
autorizare

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

(7) Comisia examineaza notificarea in termen
de 30 de zile lucratoare de la depunerea dosarului
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mult 30 de zile de la data primirii, celorlalte state
membre care pot prezenta observatii, in termen de 30 de
zile, prin intermediul Comisiei sau Tn mod direct. La
cererea acestuia, un stat membru poate primi aprobarea
de a obtine o copie a notificarii complete de la autoritatea
competentd a statului membru in cauza.

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

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

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

Articolul 20. Avizul Comisiei pentru securitate
biologica

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

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

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

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

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

f) prezinta Secretariatului Protocolului de la Cartagena
privind biosecuritatea, prin intermediul MSI lista
organismelor modificate genetic acceptate pentru
introducerea deliberatd in mediu in alte scopuri decat
introducerea pe piatd si pentru plasarea pe piatd ca
produse n sine sau componente ale altor produse;
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Articolul 12. Legislatia sectoriala

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

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

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

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

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

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

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

(2) Notificarea contine:

(@) informatiile cerute la anexele III si IV.
Informatiile respective tin seama de diversitatea zonelor
in care se folosesc OMG-uri ca produse in sine sau
componente ale altor produse si includ informatiile
despre datele si rezultatele obtinute 1n urma
diseminarilor efectuate in scopul cercetarii si al
dezvoltarii, care vizeazd impactul diseminarii asupra
sanatatii umane si asupra mediului;

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

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

(d) cu trimitere la articolul 15 alineatul (4), o
perioada propusda pentru autorizatie care nu trebuie sa
depéseasca 10 ani;

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

Capitolul IV

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

Articolul 19. Procedura standard de notificare si
autorizare

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

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

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

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

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

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

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

(8) Tn termen de 10 zile de la data de Tncepere a

Compatibil

AM,
ANSA;
CNSB

26




monitorizare; aceastd durata poate fi diferitd de perioada
propusa pentru autorizatie;

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

(9) 0 propunere pentru ambalare care contine
cerintele prevazute la anexa IV;

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

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

(3) Notificatorul include n respectiva notificare
informatii cu privire la datele si rezultatele diseminarilor
acelorasi OMG-uri sau ale aceleiasi combinatii de OMG-
uri notificate anterior sau in curs de notificare si/sau
indeplinite de catre notificator fie in interiorul, fie in
exteriorul Comunitatii.

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

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

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

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

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

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

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

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

Articolul 5. Obligatii generale

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

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

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

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

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

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

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

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

Articolul 14. Raportul de evaluare

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

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

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

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

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

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

(3) Raportul de evaluare indica daca:

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

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

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

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

Articolul 15. Procedura standard

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

Articolul 19. Procedura standard de notificare si
autorizare

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

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

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

Nu se ia 1n considerare nici perioada de timp in care se
asteaptd informatii suplimentare de la notificator n
scopul calcularii perioadei finale de 45 de zile, pentru a
se ajunge la o intelegere. In fiecare cerere se
mentioneaza motivele pentru solicitarea de informatii
suplimentare.

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

(3) Daca autoritatea competentd care a pregatit
raportul hotdraste ca produsul poate fi introdus pe piata,
in absenta oricarei obiectii motivate din partea unui stat
membru sau din partea Comisiei in termen de 60 de zile
de la data punerii in circulatie a raportului de evaluare
mentionat la articolul 14 alineatul (3) litera (a) sau daca
se rezolva probleme rdmase nerezolvate in perioada de
105 zile mentionatd la alineatul (1), autoritatea
competentd care pregateste raportul emite o autorizatie
scrisa pentru introducerea pe piatd, il transmite
notificatorului si informeaza celelalte state membre cu
privire la aceasta in termen de 30 de zile.

(4) Autorizatia se acordd pentru maximum 10 ani,
incepénd cu data la care se emite.
in scopul aprobarii unui OMG sau a unui descendent al
OMG-ului respectiv, destinat doar comercializarii
semintelor in sensul dispozitiilor comunitare relevante,
validitatea primei autorizatii se incheie dupa 10 ani de la
data primei includeri a primei varietiti de plante ce
contine OMG intr-un catalog national oficial al
varietatilor de plante, Tn conformitate cu Directivele
70/457/CEE (11) si 70/458/CEE (12) ale Consiliului.

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

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

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

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

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

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

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

Avrticolul 16. Criterii si informatii pentru OMG-uri
specificate

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

(2) Aceste criterii si solicitari de informatii, precum

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

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

Nu se transpune
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Articolul 17. Reinnoirea autorizatiei

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

(a) autorizatiilor emise conform partii C si

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

Articolul 22. Procedura simplificata

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

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

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

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

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

(d) dupa caz, o propunere pentru modificarea sau

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

(3) Raportul de evaluare indica daca:

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

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

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

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

competente o notificare care trebuie sd contina:

a) cererea de reinnoire a autorizatiei;

b) dovada achitarii tarifului pentru evaluarea
dosarului;

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

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

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

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

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

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

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

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

(6) 1In cazul alineatului (3) litera (a) si in absenta
oricdrei obiectii rezonabile din partea unui stat membru
sau a Comisiei, Tn termen de 60 de zile de la data punerii
in circulatie a raportului de evaluare, autoritatea
competentd care a pregatit raportul transmite in scris
notificatorului decizia finala si informeaza celelalte state
membre si Comisia cu privire la aceasta Tn termen de 30
de zile. Valabilitatea autorizatiei nu trebuie sa
depaseasca, in general, zece ani si se poate limita sau
prelungi pentru motive specifice.

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

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

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

Articolul 18. Procedura Comunititii in caz de
obiectii
(1)  In cazurile in care o autoritate competenti sau
Comisia ridica si mentine o obiectie in conformitate cu
articolele 15, 17 si 20, se adopta si se publica o decizie in
termen de 120 de zile conform procedurii previzute la
articolul 30 alineatul (2). Decizia respectivd contine
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aceleasi informatii ca la articolul 19 alineatul (3).

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

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

(2) Daca s-a luat o decizie favorabild, autoritatea
competentd care a pregatit raportul emite o autorizatie
scrisd pentru introducerea pe piatd sau pentru reinnoirea
autorizatiei, o transmite notificatorului si informeaza
celelalte state membre si Comisia cu privire la aceasta in
termen de 30 de zile de la publicarea sau notificarea
deciziei.

Articolul 19. Autorizatia

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

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

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

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

Avrticolul 21. Autorizatia

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

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

a) emitentul autorizarii;

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

¢) codul unic de identificare;

d) prezentarea modificarii genetice;
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piatd ca produse in sine sau componente ale altor
produse si identificatorul lor unic;

(b) perioada de valabilitate a autorizatiei;

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

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

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

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

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

e) durata de valabilitate a autorizatiei

f) scopul plasarii pe piata;

g) tara de origine;

h) tara exportatoare;

i) cerintele privind etichetarea,;

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

Articolul 20. Monitorizarea si utilizarea informatiilor
noi

(1) Dupa introducerea pe piatd a unui OMG ca
produs in sine sau componentd a altui produs,
notificatorul se asigura ca monitorizarea si raportarea
acestuia este indeplinitd conform conditiilor specificate
in autorizatie. Rapoartele cu privire la monitorizarea
respectivi se 1Inainteazd Comisiei s§i autoritatilor
competente ale statelor membre. Pe baza rapoartelor in

Articolul 25. Monitorizarea si utilizarea informatiilor
noi

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

(2) Notificatorul transmite rapoartele de monitorizare

Compatibil

AM;

35




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

(2) Daca apar informatii noi de la utilizatori sau din
alte surse, privind riscurile prezentate de OMG-uri
pentru sdnitatea umana sau mediu, dupd ce s-a dat
autorizatia scrisd, notificatorul ia de indatdi masurile
necesare pentru a proteja sanatatea umana si mediul si
informeaza autoritatile competente cu privire la aceasta.
in plus, notificatorul revizuieste informatiile si conditiile
specificate Tn notificare.

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

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

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

autoritatii competente care le publicd pe pagina sa de
internet.

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

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

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

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

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

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

Articolul 28. Clauza de salvgardare

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

Compatibil

36




competente.
Autoritdtile competente si Comisia pot discuta orice
probleme nerezolvate in scopul ajungerii la o intelegere
in termen de 75 de zile de la data punerii in circulatie a
raportului de evaluare.
In absenta oricirei obiectii motivate din partea unui stat
membru sau a Comisiei Tn termen de 60 de zile de la data
punerii in circulatie a informatiilor noi sau daca se
rezolva problemele nerezolvate in termen de 75 de zile,
autoritatea competentd care a pregatit raportul modifica
autorizatia conform propunerii, transmite autorizatia
modificatd notificatorului si informeaza celelalte state
membre si Comisia cu privire la aceasta in termen de 30
de zile.

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

Articolul 21. Etichetarea

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

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

Articolul 27. Etichetarea si ambalarca

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

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

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

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

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

Articolul 22. Libera circulatie

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

Articolul 6. Atributiile Guvernului

Guvernul:

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

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

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

Statul membru se asigurd ca, in cazul unui risc major, se
aplicd masuri de urgentd, precum suspendarea sau
incheierea introducerii pe piatd, inclusiv informarea
populatiei.

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

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

Articolul 28. Clauza de salvgardare

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

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

Avrticolul 18. Suspendarea sau anularea autorizatiei

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

(2) Pe perioada suspendarii autorizatiei desfagurarea
activitatilor este interzisa.
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pe care le-a solicitat notificatorului sau asteaptd avizul
comitetelor stiintifice care au fost consultate. Perioada de
timp in care Comisia asteaptd avizul comitetelor
stiintifice consultate nu depaseste 60 de zile.

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

Articolul 24. Informarea populatiei

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

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

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

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

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

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

(3) Autoritatea competentd publicd pe pagina sa
WEB, pana la 30 ianuarie al fiecarui an, un raport asupra
activitatilor din anul anterior .
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(1) Comisia si autoritatile competente nu divulga
partilor terte nici o informatie confidentiala notificata sau
schimbatd 1n conformitate cu prezenta directiva si apara
drepturile de proprietate intelectuald in ceea ce priveste
datele primite.

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

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

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

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

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

- evaluarea riscului ecologic.

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

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

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

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

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

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

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

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

(2) Conditiile pentru punerea in aplicare a alineatului

Articolul 27. Etichetarea si ambalarea

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

(2) Etichetarea precizeaza clar prezenta unui
organism modificat genetic.
Cuvintele ,,acest produs contine organisme modificate
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(1), fara perpetuarea sau crearea unor neconcordante cu
prevederile in materie de etichetare existente, prevazute
de legislatia comunitard existentd, se stabilesc in
conformitate cu procedura prevazuta la articolul 30
alineatul (2). Procedand astfel, trebuie sa se tind seama,
dupa caz, de prevederile in materie de etichetare stabilite
de statele membre Tn conformitate cu legislatia
comunitara.

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

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

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

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

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

Articolul 28. Consultarea comitetelor stiintifice

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

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

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

Articolul 12. Comisia Nationald pentru Securitate
Biologica

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

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

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

Compatibil

CNSB

Articolul 29. Consultarea comitetelor cu privite la
probleme de etica

(1) Fara a aduce atingere competentei statelor
membre privind problemele etice, Comisia, din proprie
initiativd sau la cererea Parlamentului European sau a
Consiliului, consultd orice comitet pe care l-a creat ih
vederea obtinerii consilierii 1n implicatiile etice ale
biotehnologiei, ca, de exemplu, Grupul european de etica
in stiintd si tehnologii noi, in probleme etice de naturd
generala.
Aceastd consultare poate avea loc, de asemenea, la
cererea unui stat membru.

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

Articolul 27. Considerentele socio-economice

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

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

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

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

Articolul 30. Procedura de comitet

(1) Comisia este sprijinitd de un comitet.

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

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

3) Comitetul 1isi stabileste regulamentul de
procedura.

Articolul 12. Comisia Nationald pentru Securitate
Biologica

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Compatibil

CNSB
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Regionale si Mediului;

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

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

b) Institutul de Ecologie si Geografie;

c) Institutul de Microbiologie si Biotehnologie;

d) Institutul de Zoologie;

e) Universitatea Agrara de Stat din Moldova;

f) Universitatea de Stat din Moldova,;

0) Universitatea Tehnica din Moldova;

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

i) Ministerul ~Sanatatii, Muncii si Protectiei
Sociale;

j) Agentia Nationala pentru Siguranta
Alimentelor;

k) 2 reprezentanti ai Ministerului Agriculturii,

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

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

a) Convocarea primei sedinte a Comisiei;

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

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

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

(1)  Statele membre si Comisia stabilesc iIntalniri
regulate si schimba informatii cu privire la experienta
acumulata in ceea ce priveste prevenirea riscurilor legate
de diseminarea si de introducerea pe piatd a OMG-urilor.
Schimbul respectiv de informatii acopera, de asemenea,
experienta castigatd in urma punerii In aplicare a
articolului 2 alineatul (4) al doilea paragraf, evaluarea
riscului ecologic, monitorizarea si problema consultarii
si a informarii populatiei.
Daca este necesar, comitetul instituit in temeiul
articolului 30 alineatul (1) oferd orientiri cu privire la
aplicarea articolului 2 alineatul (4) al doilea paragraf.

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

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

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

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

Articolul 7. Atributiile Ministerului Agriculturii,
Dezvoltarii Regionale si Mediului

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

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

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

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

Articolul 32. Registrul organismelor modificate
genetic

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

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

1.Anul/Numarul curent

2.Numadrul notificarii

3. Informatii privind titularul autorizatiei:

a) numele persoanei juridice, fizice

b) adresa (sediul)

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

4. Organismul modificat genetic:

a) evenimentul de transformare;

b) codul unic de identificare;

Compatibil

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

- se notifica autoritatilor competente si

- se fac cunoscute populatiei, Tn modul considerat
adecvat de catre autoritatile competente si in
conformitate cu dispozitiile de drept intern.

(4) Din trei in trei ani, statele membre trimit
Comisiei un raport cu privire la masurile luate pentru
aplicarea dispozitiilor prezentei directive. Raportul
respectiv include un raport concis cu privire la experienta
statelor membre Tn domeniul OMG-urilor introduse pe
piata ca produse in sine sau componente ale altor
produse 1n conformitate cu prezenta directiva.

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

(6) Comisia trimite Parlamentului European si
Consiliului, in 2003 si ulterior din trei in trei ani, un
raport cu privire la experienta statelor membre 1in
domeniul OMG-urilor introduse pe piatd in conformitate
cu prezenta directiva.

(7) La 1inaintarea raportului in cauzd in 2003,
Comisia fnainteaza, in acelasi timp, un raport specific cu
privire la punerea in aplicare a partilor B si C, inclusiv o
evaluare a:

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

(b) fezabilitatii diverselor ~ optiuni  pentru
imbundtatirea continud a coerentei si eficientei acestui
cadru, inclusiv o procedura centralizatd de autorizare la
nivel comunitar §i aranjamentele pentru adoptarea
deciziei finale de catre Comisie;

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

¢) denumirea societitii-dezvoltator;

d) caracterizarea genei introduse;

e) informatii suplimentare privind evaluarea
riscurilor;

f) metoda de detectare;

g) material de referinta;

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

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

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

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

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

(8) Formatul si continutul registrului se aproba de
Guvern.
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(d) implicatiilor socioeconomice ale disemindrilor
deliberate si ale introducerii pe piatd a OMG-urilor.

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

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

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

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

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

a) circumstantele accidentului;

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

d) masurile Intreprinse pentru remedierea situatiei

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

a) sa efectuieze o evaluare cat mai completa asupra
accidentului si, dupd caz, sa faca recomandari pentru
evitarea in viitor a unor accidente similare si pentru
eliminarea efectelor ce ar rezulta din acestea;

b) sa asigure luarea toate masurile necesare si, dupa
caz, sa informeze imediat autoritdtile nationale
competente din statele limitrofe, care ar putea sa fie
afectate de astfel de accidente.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Avrticolul 34. Transpunerea

(1) Statele membre asigurd intrarea in vigoare a
actelor cu putere de lege si a actelor administrative
necesare pentru a se conforma prezentei directive pana la
17 octombrie 2002. Statele membre informeaza de indata
Comisia cu privire la aceasta.
Atunci cand statele membre adopta aceste acte, ele
cuprind o trimitere la prezenta directiva sau sunt insotite
de o asemenea trimitere la data publicarii lor oficiale.
Statele membre stabilesc modalitatea de efectuare a
acestei trimiteri.

(2) Comisiei i sunt comunicate de catre statele

Articolul 37.

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

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

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

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

Articolul 36. Abrogarea

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

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

Articolul 39.

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

Articolul 35. Notificarile pendinte

(1)  In cazul notificarilor privind introducerea pe
piata a OMG-urilor ca produse in sine sau componente
ale altor produse, primite Tn conformitate cu Directiva
90/220/CE si 1n legatura cu care procedurile directivei
respective nu s-au finalizat pana la 17 octombrie 2002, se
aplica dispozitiile prezentei directive.

(2) Pana la 17 ianuarie 2003, notificatorii trebuie s
completeze notificarea in conformitate cu prezenta
directiva.

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

Articolul 38.

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

Abreviaturi:

MADRM — Ministerul Agriculturii, Dezvoltarii Regionale si Mediului;

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

CNSB — Comisia Nationala pentru Securitate Biologica.
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TABEL DE CONCORDANTA
la proiectul legii privind organismele modificate genetic

Titlul actului comunitar, subiectul reglementat si scopul acestuia

DIRECTIVA (UE) 2015/412 A PARLAMENTULUI EUROPEAN SI A CONSILIULUI din 11 martie 2015 de modificare a Directivei 2001/18/CE in ceea ce priveste posibilitatea
statelor membre de a restrictiona sau de a interzice cultivarea organismelor modificate genetic (OMG) pe teritoriul lor, Jurnalul Oficial al Comunititilor 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 acorda statelor, mai multa flexibilitate, in conformitate cu principiul subsidiaritatii, in a decide cu privire la cultivarea de OMG-uri pe teritoriul lor fara a afecta evaluarea riscului
prevazuta in sistemul folosit de Uniune pentru autorizarea OMG-urilor, fie in decursul procedurii de autorizare, fie ulterior si independent de masurile pe care statele membre care cultiva

statelor membre este de natura sd Imbunatateasca procesul de autorizare a OMG-urilor si, in acelasi timp, sa asigure libertatea de alegere a consumatorilor, a agricultorilor si a operatorilor,
oferindu-se n acelasi timp o mai mare claritate partilor interesate afectate in ceea ce priveste cultivarea OMG-urilor Th 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.

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

Draft Government Decision: Law on Genetically Modified Organisms

Obiectivul:

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

The objective:

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




Scopul:

The scope:

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

The scope of this law is to ensure the necessary legislative and institutional framework, 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 national Gradul de Diferentele Observatiile | Autoritatea/
compatibili persoana
tate responsabila
4 5 6 7 8 9
Articolul 1
Directiva 2001/18/CE se modificd dupa cum urmeaza:
1. la articolul 26a, se introduce urmatorul alineat:
»(1a)Incepand de la 3 aprilie 2017, statele merflbre in care Articolul 35. Responsabilitatea si repararea daunelor MADRM
sunt (.:ulvtlvate O.MG.-ur% iau masurile necesare in zonele de n caz de accident Compatibil AM
frontieré ale teritoriului lor pentru evitarea unei eventuale (1) Tn cazul producerii unui accident in procesul de ANSA
contamindri transfrontaliere a statclor membre vec fne i manipulare a organismelor vii modificate genetic, IPM
care cultivarea OMG-urilor respective este interzisa, cu . . . . -
inclusiv urmare a deplasarii tranfrontaliere, deliberate, SV

exceptia cazului In care nu este necesara luarea unor astfel
de masuri avand in vedere existenta unor conditii geografice
specifice. Masurile respective se comunica Comisiei.”;.

2. se introduc urmatoarele articole:

nedeliberate sau deplasérii transfrontaliere ilegale
destinate pentru utilizare nemijlocitd in calitate de
produse alimentare, furaje sau pentru prelucrare, pentru
utilizare in sisteme inchise, destinate pentru introducere
deliberatd In mediu utilizatorul trebuie sd informeze
imediat Agentia de Mediu si sa 1i furnizeze urmatoarele
informatii:

a) circumstantele accidentului;

b) identitatea si cantitatile organismelor modificate
genetic in cauza,

c) orice alte date necesare pentru a evalua efectele
accidentului asupra sanatatii populatiei §i asupra
mediului;

d) masurile Intreprinse pentru remedierea situatiei

(2) In situatiile prevazute la alin. (1) Agentia de Mediu




LHArticolul 26b
Cultivarea

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

este obligata:

a) sd efectueze o evaluare cat mai completd asupra
accidentului si, dupa caz, sa faca recomandari pentru
evitarea in viitor a unor accidente similare si pentru
eliminarea efectelor ce ar rezulta din acestea;

b) sa asigure luarea masurilor necesare si, dupa caz, sa
informeze imediat autoritatile nationale competente din
statele limitrofe, care ar putea sa fie afectate de astfel de
accidente.

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

Articolul 6. Atributiile Guvernului

Guvernul:

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

b) adoptda masuri de restrictionare sau de interzicere a
cultivarii pe intreg teritoriul tarii sdu, sau in parti ale
acestuia, a unui organism modificat genetic sau a unui
grup de organisme modificate genetic, dupa ce a acesta
a fost autorizat in conformitate cu art. 111 sau art. 1V din
prezenta lege, cu conditia ca astfel de masuri si fie
proportionale si nediscriminatorii si sd se bazeze pe
motive imperative, precum cele legate de: obiectivele
politicii de mediu, utilizarea terenurilor, impactul
socioeconomic, evitarea prezentei organismelor
modificate genetic Tn alte produse, obiectivele politicii
agricole.

Compatibil




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

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

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

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

(3)In cazul in care nu a fost prezentati nicio solicitare in




temeiul alineatului (1) din prezentul articol, sau in cazul
in care notificatorul/solicitantul a confirmat domeniul
geografic de aplicare al notificarii/cererii sale initiale de
acordare a autorizatiei, un stat membru poate adopta
masuri de restrictionare sau de interzicere a cultivarii pe
intreg teritoriul sau sau in parti ale acestuia a unui OMG
sau a unui grup de OMG-uri definite in functie de cultura
sau de anumite caracteristici, dupda ce a acesta a fost
autorizat in conformitate cu partea C din prezenta
directiva sau cu Regulamentul (CE) nr. 1829/2003, cu
conditia ca astfel de masuri sa fie conforme dreptului
Uniunii, sa fie Intemeiate, proportionale  si
nediscriminatorii i, in plus, sd 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 prezentei OMG-urilor in alte produse, fara a
aduce atingere articolului 26a;

(f) obiectivele politicii agricole;
(g) ordinea publica.

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




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

(a) statul membru in cauzid se abtine de la adoptarea si
punerea in aplicare a masurilor respective;

(b) statul membru In cauza se asigura ca operatorii nu
planteaza OMG-ul sau OMG-urile respective; si

(¢) Comisia poate face toate observatiile pe care le
considera adecvate.

La expirarea termenului de 75 de zile mentionat la primul
paragraf, statul membru in cauzad poate, pe toatd durata de
valabilitate a aprobdrii/autorizatiei si incepand cu data
intrarii In vigoare a autorizatiei Uniunii, sa adopte masurile,
fie in forma propusa initial, fie astfel cum au fost modificate
pentru a tine seama de observatiile fara caracter obligatoriu
primite din partea Comisiei. Masurile respective se transmit
fara intarziere Comisiei, celorlalte state membre si
titularului autorizatiei.

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

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

Nu se
transpune
prevederea
referitoare la
raportarea
catre
autoritatile
din UE

Prevederea
respectiva se
aplica
statelor
membre ale
UE.




domeniul geografic de aplicare al aprobarii sau al deciziei
de autorizare.

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

(@ in cazul unui OMG autorizat Tn temeiul prezentei
directive, autoritatea competentd care a emis aprobarea
scrisda modificd in consecintd domeniul geografic de
aplicare al aprobdrii si informeaza Comisia, statele membre
si titularul autorizatiei dupa efectuarea acestei modificari;

(b) in cazul unui OMG autorizat Tn temeiul Regulamentului
(CE) nr. 1829/2003, Comisia modifica in consecinta decizia
de autorizare, fara a aplica procedura prevazuta la articolul
35 alineatul (2) din regulamentul respectiv. Comisia
comunicd 1n consecintd acest fapt statelor membre si
titularului autorizatiei.

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

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

Articolul 26¢
Masuri tranzitorii

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




(2) Tn cazul In care notificarea/cererea de acordare a
autorizatiei este in curs de examinare si notificatorul/
solicitantul nu a confirmat domeniul geografic de aplicare al
notificarii/cererii de acordare a autorizatiei mentionate la
alineatul (1) din prezentul articol Tn termen de 30 de zile de
la transmiterea solicitirii mentionate la alineatul (1) din
prezentul articol, domeniul geografic de aplicare al
notificarii/cererii de acordare a autorizatiei se adapteaza in
consecintd Aprobarea scrisd emisd 1n temeiul prezentei
directive si, dupa caz, decizia emisd in conformitate cu
articolul 19 din prezenta directiva, precum si decizia de
autorizare adoptatd in temeiul articolului 7 si al articolului
19 din Regulamentul (CE) nr. 1829/2003 se emit apoi pe
baza domeniului geografic de aplicare adaptat al
notificarii/cererii de acordare a autorizatiei.

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

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

(5)Prezentul articol nu afecteaza cultivarea niciunor seminte
si materiale saditoare modificate genetic autorizate care au




fost plantate In mod legal Inainte de restrictionarea sau
interzicerea cultivarii de OMG-uri in statul membru.

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

Articolul 2

Pana cel tarziu la 3 aprilie 2019, Comisia prezinta
Parlamentului European si Consiliului un raport privind
modul Tn care statele membre utilizeaza prezenta directiva,
inclusiv privind eficacitatea dispozitiilor care permit statelor
membre sad restrictioneze sau si interzicd cultivarea de
OMG-uri pe intreg teritoriul lor sau in parti ale acestuia si
buna functionare a pietei interne. Raportul respectiv poate fi
insotit de propunerile legislative pe care Comisia le
considera adecvate.

Pana la aceeasi datd, mentionatd la primul paragraf,
Comisia prezintd de asemenea Parlamentului European si
Consiliului  un raport privind repararea efectiva a
eventualelor daune aduse mediului ca urmare a cultivarii de
OMG-uri, pe baza informatiilor puse la dispozitia Comisiei
in temeiul articolelor 20 si 31 din Directiva 2001/18/CE si a
articolelor 9 si 21 din Regulamentul (CE) nr. 1829/2003.

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

Articolul 3

Pana cel tarziu la 3 aprilie 2017, Comisia actualizeaza
anexele la Directiva 2001/18/CE 1in conformitate cu
articolul 27 din directiva respectivd in ceea ce priveste
evaluarea riscurilor pentru mediu, in vederea includerii si
valorificarii orientarilor din 2010 ale Autoritatii cu privire la
evaluarea riscurilor pe care plantele modificate genetic le
prezintd pentru mediu.

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

Articolul 4

Prezenta directiva intrd in vigoare in a doudzecea zi de la
data publicarii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Prezenta directiva se adreseaza statelor membre.

MADRM — Ministerul Agriculturii, Dezvoltarii Regionale si Mediului;




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

CNSB — Comisia Nationala pentru Securitate Biologica.
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DEZVOLTARII REGIONALE

AL REPUBLICII MOLDOVA

MINISTERUL
AGRICULTURII,

SI MEDIULUI

MHUHHUCTEPCTBO
CEJIbCKOI'O XO3SIICTBA,
PEIMOHAJILHOTI'O PA3BUTHSI
N OKPYIKAIOUIEN CPEJBI
PECIIYBJUKHA MOJITOBA

Tel. 20 45 79; Fax 22 07 48, E-mail: cancelaria

MD-2005 mun.Chisinau, str. Constantin Ténase, 9

(@madrm.gov.md, WERB: www.madrm.gov.md

Y 67 20 lonNr. 15-06/  ZF)F

Cancelaria de Stat

Ministerul Agriculturii, Dezvoltarii Regionale si Mediului, in conformitate cu
prevederile pct.179 din Regulamentul Guvernului, aprobat prin Hotdrarea Guvernului
nr.610/2018 solicitd inregistrarea si prezentarea spre examinare in cadrul sedintei
secretarilor generali de stat a proiectului hotirarii Guvernului pentru aprobarea
proiectului legii privind organismele modificate genetic.

CERERE

privind inregistrarea de citre Cancelaria de Stat a proiectelor de acte
care urmeaza a fi anuntate in cadrul sedintei secretarilor generali de stat

Nr. M., a0 L . .
¢ Criterii de inregistrare Nota autorului
crt.
[. | Tipul si denumirea proiectului Tipul proiectului - Act normativ
Proiectul legii privind organismele |
| modificate genetic !
2. | Autoritatea care a elaborat proiectul Ministerul Agriculturii, Dezvoltarii
Regionale si Mediului
3. | Justificarea depunerii cererii (indicatia Proiectul legii este elaborat in
corespunzdatoare squ remarca precum cd | vederea  implementirii  masurii

proiectul este elaborat din initiativa
autorului)

prevazute in Sectiunea 7, Capitolul
4, Titlul V din Planul National de

actiuni pentru implementarca
Acordului de asociere Republica
Moldova-Uniunea  Europeana 1in

perioada 2017-2019, aprobat prin
Hotérarea Guvernului nr. 1472/2016




4] Listazltorité;ilor si institutiilor a céror Ministerul J ustitiei;

avizare este necesarsi .. akl !
Ministerul Economiei si

Infrastructurii;

Ministerul Finantelor;
Ministerul Sanatatii, Muncii si
Protectiei Sociale;

Ministerul Educatiei, Culturii si
Cercetarii;

Academia de Stiinte a Moldovei;
Serviciul Vamal;
Agentia Proprietatii Publice;

Agentia Nationala pentru Siguranta
Alimentelor;

Agentia de Mediu;

Inspectoratul pentru Protectia
Mediului;

Camera de Comert si Industrie;
Consiliul ONG-rilor de Mediu

Centrul National Anticoruptie

5. | Termenul-limitd pentru depunerea ' 15 zile — avizare
avizelor/expertizelor | ] __ _!
6. | Numele, prenumele, functia si datele de | Josu Veronica - consultant principal, |
contact ale persoanei responsabile de Directia  politici  iIn  domeniul
promovarea proiectului biodiversitatii, tel. 022 204 535;
e-mail:

veronica.josu@madrm.gov.md

7. | Anexe (prdiectul actului care se soliciti | 1. Proiectul hotararii Guvernului — 1 |

a fi inregistrat, nota informativé cu fila,
| documentele de insotire) 2. Proiectul legii — 33 de file;
3. Nota informativd la proiect — 6
file.
4. 2 Tabele de concordantda — 58 de
file;
5. Analiza Impactului de

Reglementare — 22 de file
6. Extras din Procesul-verbal nr.7 al




sedintei Grupului de lucru al |

Comisiei de  stat  pentru
reglementarea activitdtii ~ de
intreprinzitor din 03.04.2020 - 5
ﬁle;‘

. Extras din Procesul-verbal nr.13

al sedintei Grupului de lucru al
Comisiei de stat  pentru
reglementarea  activitatii = de
intreprinzator din 28.04.2020 — 9
file;

. Sinteza autorului — 15 file. |

8. | Data si ora depunerii cererii

9. | Semnatura

Ministru

[ix.: Veronica Josu
022 204 535

lon PERJU

L8]
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