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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
Directivel 2001/18/CE 1in ceea ce priveste posibilitatea statelor de a restrictiona
sau de a interzice cultivarea organismelor modificate genetic (OMG) pe
teritoriul lor, publicata in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene L 68/1 din
13.03.2015, Directivei (UE) 2018/350 a Comisiei din 8 martie 2018 de
modificare a Directivel 2001/18/CE a Parlamentului European s1 a Consiliului in
ceea ce priveste evaluarea riscurilor pentru mediu determinate de organismele
modificate genetic, publicata in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene L 67/30 din
09.03.2018, Protocolului de la Cartagena privind biosecuritatea la Conventia
privind diversitatea biologica (semnatd la 5 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.

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 sd se desfasoare cu
respectarea principiului precautiei, pentru asigurarea protectiei sdnatatii umane
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si a mediului, tindndu-se cont de interesele social-economice ale populatiei si
tari.

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

Articolul 2. Domeniile de aplicare a legii

(1) Activitatile reglementate prin prezenta lege sunt:

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

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

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

(2) 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) activitatilor de utilizare a microorganismelor modificate genetic in
conditii de izolare, care sunt reglementate prin alte acte normative;

C) autorizarii introducerii pe piatd a alimentelor si/sau hranei pentru
animale, care constau din/sau contin si/sau sunt produse din organisme
modificate genetic definite Tn conformitate cu prezenta lege;

d) autorizarii introducerii pe piatda si miscarii transfrontiere a
medicamentelor de uz uman si veterinar, continand organisme modificate
genetic sau constand din organisme modificate genetic ori o combinatie de
organisme modificate genetic, care sunt reglementate prin legislatia specifica;

e) 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.

(3) Activitatile prevazute la alin. (2) lit. ¢) se supun prevederilor legislatiei
privind alimentele si hrana pentru animale, modificate genetic, iar autoritatea
competenta pentru acest domeniu este autoritatea publicd centrald pentru

siguranta alimentelor. Autorizarea introducerii pe piata a alimentelor si furajelor
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pentru animale modificate genetic, se efectueaza conform unui Regulament
aprobat de Guvern.

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

Principiile de baza ale politicii de stat in 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 piata a produselor care
constau sau contin organisme modificate genetic sunt permise numai daca,
tindnd seama de stadiul de dezvoltare a stiintei si tehnologiei si de garantarea
masurilor de siguranta, nu existd nici o actiune directd sau indirectd, imediata
sau pe termen lung care sa provoace ecfecte adverse cumulative asupra mediului
s1 sdnatatii umane;

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 sandtatii umane si mediului in comparatie
cu obtinerea de beneficii economice generate de utilizarea OMG-urilor;

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 neintentionata in mediu organisme modificate genetic, pe parcursul
umane si asupra 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 Tn 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 consecinta a utilizarii organismelor modificate genetic ca produse in sine
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sau componente ale altor produse, care ar putea avea efecte adverse asupra
sanatatii umane si asupra conservarii i utilizarii durabile a diversitatii biologice;

biotehnologie - aplicatie tehnologica in care se utilizeazd 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 celulara, 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 Tn 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
protejeazd 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. 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;

diseminare deliberata - introducere intentionata Tn 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,

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

introducere pe piata - punerea la dispozitie a organismelor modificate
genetic, contra cost sau gratuit, unor persoane autorizate pentru activitati cu
organisme modificate genetic, reprezentand introducere deliberata in mediu care
se supune cerintelor prevazute la cap. I11.



locatie - spatiu unde are loc introducerea organismelor modificate genetic;

modificare genetica/transformare genetica — modificare a informatiei
genetice ereditare naturale a unui organism prin utilizarea tehnicilor de
modificare genetica;

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 desfasoara activitate de
intreprinzator 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
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;

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

trasabilitate - posibilitate de identificare si urmdrire a unui organism
modificat genetic ca produs in sine sau intr-un produs pe parcursul tuturor
etapelor de gestionare (productie, prelucrare si distributie) in 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 sanatatii umane si mediului, este interzisa introducerea deliberata
n mediu a unui organism modificat genetic, inclusiv Tn scop de cercetare-
dezvoltare sau in orice alte scopuri decat introducerea pe piata, fard autorizatie,
emisa de autoritatea competenta, in conformitate cu prevederile cap. III.

(2) Este interzisa diseminarea deliberata Tn mediu a organismelor
modificate genetic vii pentru o perioada de 20 de ani, inclusiv testarea de camp
si replicarea intr-un sistem deschis in scop de cercetare-dezvoltare, pana nu vor
fi puse Tn actiune toate mecanismele de autorizatie, evaluare a riscurilor,
inspectie si control, identificare si detectie a organismelor modificate genetic in
laborator.

(3) Este interzisa introducereca deliberata in mediu a unui organism

modificat genetic, inclusiv in scop de cercetare-dezvoltare sau in orice alte
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scopuri decat introducerea pe piata, fara respectarea conditiilor impuse prin
autorizatia prevazuta la alin. (1).

(4) 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 decét distantele fatd de sursele invecinate de polen care ar
putea sd genereze o polenizare straina nedorita.

(5) Este interzisa plasarea pe piata a unui organism modificat genetic ca
produs Tn sine sau parte componentd a unui produs, fara autorizatie emisa de
autoritatea competentd, in conformitate cu prevederile cap. [V.

(6) Este interzisa utilizarea unui organism modificat genetic produs n sine
sau care nu respecta conditiile din autorizatia prevazuta la alin. (1) si (5).

(7) 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 respectd conditiile din autorizatia prevazutd la alin. (5).
Etichetarea si ambalarea trebuie sa se faca in conformitate cu prevederile anexei
nr. 4 si cu respectarea legislatiei nationale in domeniu.

(8) Organismele modificate genetic continand gene de rezistenta la
antibiotice, folosite in tratamentul afectiunilor umane sau veterinare, care pot
avea efecte adverse asupra sanatatii umane si asupra mediului, nu pot fi
introduse pe piatd, Tn conformitate cu prevederile cap. IV.

(9) Orice persoana care transmite o notificare conform prevederilor cap.
11 sau IV trebuie sa procedeze in prealabil la efectuarea unei evaluari a
riscurilor asupra sanatatii umane si mediului, cu respectarea prevederilor anexei
nr. 3 la prezenta lege.

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 ;

b) 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
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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 autoritatea
competenta si Inspectoratul pentru Protectia Mediului Tn aplicarea prevederilor
prezentei legi;

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

d) Tndeplinirea 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) informarea Comisiei Europene si altor state despre eventuale accidente
si situatii de urgenta cu implicatii transfrontiere;

Articolul 8. Agentia de Mediu

Agentia de Mediu, in sensul prezentei legi, este autoritatea competenta cu
atributii Tn procedura de autorizare si monitorizare a activitatilor din domeniul
organismelor modificate genetic cu responsabilitati privind:

a) emiterea autorizatiilor conform prezentei legi, le revizuieste, le
suspenda sau le retrage;

b) asigurarea secretariatului Comisiei Nationale pentru Securitate
Biologica;

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

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

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

g) determinarea masurilore de raspuns si asigura aplicarea masurilor de
responsabilitate si redresare intreprinse in cazul unui eventual accident sau
situatii exceptionale Tn timpul unei activitati cu organisme modificate genetic,
inclusiv in cazul deplasarilor transfrontaliere;

h) colaborarea cu notificatorul, cu organul central de mediu al
administratiei publice, cu Comisia Nationalda pentru Securitate Biologica si cu



alte autoritati cu responsabilitati in domeniu 1n cazuri de urgenta, pentru
minimizarea riscului asupra mediului i sanatatii umane;

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 in scopul de cercetare-dezvoltare.

Articolul 9. Agentia Nationala pentru Siguranta Alimentelor

Agentia Nationala 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) examineaza dosarecle depuse de notificatori, expediate de autoritatea
competenta, se expune asupra oportunitdtii autorizdrii plasarii pe piatd a
organismelor modificate genetic ca produse in sine sau ca produse care constau
sau contin organisme modificate genetic;

b) 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;

c) asigura 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 s1 comercializare a acestora;

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

g) 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 Tn
cazul alertelor parvenite de la Sistemul Rapid de Alerta pentru Alimente si
Furaje;

h) preleveaza probe de control 1in scopul confirmarii sau infirmarii
prezentei organismelor modificate genetic;

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

j) asigura controlul incintelor in care se deruleaza activitati cu organisme
modificate genetic, domeniul alimentatiei si hranei pentru animale;



k) asigura supravegherea si controlul de stat asupra operatiunilor de
introducere pe teritoriul Republicii Moldova si plasarii pe piata a produselor
care contin sau constau din organisme modificate genetic, destinate utilizarii ca
produse alimentare si/sau furaje, autorizate conform cap.lV.

1) transmite informatii si rapoarte privind rezultatele controalelor cétre
autoritatea competenta si organul central de mediu al administratiei publice.

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 al administratiei publice,
in cazul unor incidente care implicd o eliberare intentionatd/neintentionata in
mediu de organisme vii modificate genetic, pe parcursul utilizarii lor si
identifica persoana fizica sau juridica care a cauzat daunele;

C) asigurd 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 al administratiei
publice;

d) colaboreaza cu autoritatea competenta, cu organul central de mediu al
administratiei publice sau cu organismele de control ale statelor limitrofe,
inclusiv Tn situatii de urgenta cu impact transfrontier;

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

f) asigura incadrarea 1n statele de personal a unui inspector cu competente
de control in domeniul securitatii biologice.

Articolul 11. Atributiile organului central in domeniul sanatatii al
administratiei publice

in sensul prezentei legi, organul central in domeniul sinititii al
administratiei publice are urmatoarele atribufii:

a) claboreaza actele legislative si normative Tn domeniul introducerii si
utilizarii medicamentelor si produselor farmaceutice care contin sau constau din
organisme modificate genetic, inclusiv procedura de autorizare a activitatilor
privind introducerea si utilizareca medicamentelor, produselor farmaceutice si
parafarmaceutice, care contin sau constau din organisme modificate genetic;



c) elaboreaza si prezinta Guvernului spre aprobare modelul autorizatiei
de introducere si utilizare a medicamentelor si produselor farmaceutice care
contin sau constau din organisme modificate genetic;

d) asigura, prin intermediul Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor
Medicale, supraveghereca si controlul introducerii pe teritoriul Republicii
Moldova a medicamentelor si produselor farmaceutice care contin sau constau
din organisme modificate genetic.

e) examineazd, prin intermediul Agentiei Nationale pentru Sanatate
Publicé notificérile depuse de notificatori, transmise de autoritatea competenta
sub aspectul evaluarii riscurilor asupra sandtatii umane.

Articolul 12. Serviciul Vamal

Serviciul Vamal are urmatoarele atributii:

a) realizeazd operatiunile vamale cu marfurile care fac obiectul prezentei
legi.

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;

c) colaboreazd cu celelalte autoritdti cu responsabilititi in domeniul
organismelor modificate genetic.

Articolul 13. Comisia Nationala pentru Securitate Biologica

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

a) examineaza notificarile din punct de vedere stiintific, 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
si al metodelor de detectie si identificare a organismelor modificate genetic;

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

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

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

¢) colaboreaza cu autoritatea competenta, cu organul central de mediu al
administratiei publice si cu organele de control pentru stabilirea masurilor
necesare in situatia unor riscuri majore sau pentru aplicarea clauzei de
salvgardare;
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f) solicita informatii notificatorului, autoritatilor implicate in executarea
prezentei legi, organismelor internationale si informeaza autoritatea competenta
despre aceasta;

g) colaboreaza cu organul central de mediu al administratiei publice si cu
autoritatea competenta in procesul de elaborare a cadrului normativ aferent
prezentei legi;

h) costurile necesare functiondrii Comisiei pentru securitate biologica
reprezentand sediul, dotarile, asigurarea protocolului si a secretariatului
Comisiei, plata membrilor acesteia se asigura de la bugetul de stat, prin
intermediul Agentiei de Mediu;

(2) Comisia pentru securitate biologica se instituie din 9 membri
specializati in domeniile reglementate prin prezenta lege. Membrii Comisiei
pentru securitate biologicad reprezintd urmdtoarele institutii din domeniul
cercetdrii §1 1novarii:

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

b) Institutul de Botanica;

¢) Institutul de Ecologie si Geografie;

d) Institutul de Microbiologie si Biotehnologie;

e) Institutul de Zoologie

f) Universitatea de Stat din Moldova;

g) Universitatea de Stat ,,Dimitrie Cantemir”;

h) Universitatea de Stat de Medicina si Farmacie ,,Nicolae Testemitanu”;

1) Universitatea Agrara de Stat din Moldova.

(3) Functionarea Comisiei este asiguratd de un secretariat format din doua
persoane, functionari publici in cadrul Agentiei de Mediu 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 prezenti;

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

(3) Componenta nominala si Regulamentul Comisiei se aproba de Guvern,
la propunerea organului central de mediu al administratiei publice.

Articolul 14. Obligatiile notificatorului care desfasoara activitati de
introducere deliberatd in mediu sau plasare pe piata a organismelor modificate
genetic

(1) Tn baza prezentei legi, notificatorul desfisoara activititi de introducere
deliberatd in mediu si/sau de introducere pe piatd, import, export, tranzit,

depozitare, manipulare, transport ale unui astfel de organism modificat genetic
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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 produca efecte adverse asupra sanatatii umane, animale si
mediului si este obligat:

a) sa permita accesul autoritatilor responsabile de efectuarea controlului in
incintele in care desfasoard activitdti cu organisme modificate genetic sau
produse 1n sine sau care le contin organisme modificate genetic, sa colaboreze
cu acestea si sa prezinte documente care demonstreazd natura produselor
utilizate, sub aspectul modificarii genetice, pentru verificarea concordantei cu
conditiile din autorizatia emisa de autoritatea competenta sau pentru stabilirea
legalitatii activitatii,

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

c) sda pund la dispozifia autoritatilor competente, responsabile de
efectuarea controlului, documente prin care sint stabilite modul de transportare a
organismelor modificate genetic ca produse n sine sau componente ale altor
produse, masurile de siguranta pentru transportare, locul si modul de depozitare,
atit inainte de introducere, cit s1 dupa, 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;

f) sd 1a masuri pentru ca activitatile desfasurate sa nu produca efecte
adverse asupra sanatatii umane, animale si mediului:

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

- 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. Evaluarea se face pentru fiecare caz in parte anterior introducerii st
se ia in considerare natura organismului introdus si a mediului receptor, precum
si efectele potentiale cumulative pe termen lung, asociate interactiunii cu alte
organisme modificate genetic si cu mediul;

- notificatorul este responsabil pentru exactitatea informatiilor incluse in
notificare si in documentele prezentate autoritatilor nationale, conform
procedurilor de autorizare.
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(2) La aparitia de noi informatii cu privire la riscurile prezentate de
organismele modificate genetic ca produse n sine sau componente ale altor
produse, pentru sandtatea umand sau pentru mediu, inainte de eliberarea
autorizatiei de cdtre autoritatea competenta in domeniul mediului, notificatorul
este obligat:

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

b) sa informeze fara intarziere autoritatea competenta in domeniul
mediului Tnainte de orice modificare sau imediat ce ia cunostinta despre orice
schimbare, sau daca sunt informatii noi;

C) sa informeze imediat organul competent in caz de survenire a daunelor
urmare a deplasarilor tranfrontaliere.

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

Articolul 15. Procedura standard de notificare si autorizare

(1) Orice persoana juridica, inainte de introducerea deliberata in mediu a
unui organism modificat genetic sau a unei combinatii de asemenea organisme
trebuie sd 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 §i utilizarea propusa;

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

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

d) informatii privind conditiile de diseminare si mediul potential receptor;

e) informatii privind interactiunile dintre organismele modificate genetic
si mediu;

f) planul de monitorizare elaborat conform anexei nr.4 la prezenta lege,
pentru identificarea efectelor organismelor modificate genetic asupra sanatatii
umane sau mediului, inclusiv o propunere privind durata planului de
monitorizare. Durata monitorizarii poate fi diferita fatda de termenul de
valabilitate a autorizatiei;

g) informatii privind metodele de control si remediere, tratarea
deseurilor si planurile de interventie in caz de urgenta;
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h) rezumatul notificarii;

1) evaluarea riscului ecologic, elaborata in conformitate cu cerintele
stabilite Tn anexa nr. 3 la prezenta lege;

J) informatiile destinate publicului, conform anexei nr.5 la prezenta lege,
in format electronic si pe suport de hirtie;

(4) Notificatorul include in aceastd 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 competentd 0 transmite in format electronic spre examinare Comisieli
Nationale pentru Securitate Biologica, Agentiei Nationale pentru Sandtatea
Publica, Agentiei Nationale pentru Siguranta Alimentelor, informand despre
aceasta notificatorul, care este obligat, in termen de pana la 30 de zile lucratoare
de la data remiterii copiei notificarii, sa achite plata pentru examinarea dosarului
prevazuta in anexa nr. 6 la prezenta lege. Plata se transfera la bugetul de stat
(plati pentru poluarea mediului).

(6) Comisia examineaza notificarea in termen de 30 de zile lucratoare de
la depunerea dosarului complet de documente si emite un aviz stiintific pe care |
remite autoritatii competente, precum si procesul-verbal incheiat cu aceasta
ocazie.

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

(8) Dupa primirea informatiilor suplimentare cerute de la notificator,
autoritatea competenta le transmite Comisiei si/sau autoritatilor implicate.

(9) Perioada in care se asteapta informatiile din partea notificatorului nu
este luata in calculul termenului prevazut la alin. (6) .

(10) In baza avizului stiintific al Comisiei, opiniilor Agentiei Nationale
pentru Sanatatea Publica, Agentiei Nationale pentru Siguranta Alimentelor si
sintezei consultarilor publice, Agentia de Mediu decide Tn vederea acceptului
sau refuzului eliberarii autorizatiei pentru activitatile cu organisme modificate
genetic.

(11) Decizia prevazuta la alin. (11) poate fi:

a) favorabila si In acest caz autoritatea competenta elibereaza autorizatia,
care stabileste conditiile introducerii deliberate in mediu, la care notificatorul
trebuie sa se conformeze, sau;

b) nefavorabild, in cazul dacd introducerea propusd nu indeplineste
conditiile impuse prin prezenta lege si autoritatea competentd respinge cererea
de autorizare.
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Articolul 16. Consultarea publicului

(1) Tn termen de 10 zile de la data inceperii procedurii de autorizare
prevazute la art. 14 alin. (1) autoritatea competenta demareaza procedura de
consultare a publicului, potrivit prevederilor alin. (2) - (5).

(2) Consultarea publicului dureaza 30 de zile, Tncepe in a 11-a zi si se
termina in a 31-a zi de la inceperea procedurii.

(3) Autoritatea competenta publica pe pagina sa WEB rezumatul
notificarii, conform art. 15 alin. (2) lit. ¢) si informatia destinatd publicului,
conform art. 15 alin. (2) lit. j).

(4) Publicul transmite obiectiile si opiniile sale catre autoritatea
competentd, pe durata consultarii prevazute la alin. (2), prin e-mail sau prin
posta si poate sa consulte dosarul de notificare, cu exceptia datelor confidentiale.

Articolul 17. 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 romana si contine obligatoriu urmatoarele:

a) informatii generale privind:

1. emitentul autorizarii;

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

b) caracterizarea organismului/organismelor modificat/modificate genetic;

c) prezentarea modificarii genetice;

d) date privind metodele de detectie si identificare;

e) conditiile in care are loc introducerea, cu mentionarea cerintelor privind
protectia sanatatii umane si a mediului;

f) scopul introducerii;

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

h) cerintele privind etichetarea, daca este cazul;

1) cerintele privind monitorizarea si raportarea rezultatelor;

) obligatiile notificatorului;

k) obligatiile operatorilor terti;

1) durata de valabilitate a autorizatiei.

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

(3) Autorizatia se elibereaza de catre autoritatea competenta in termen de
10 zile lucratoare, incepand cu ziua receptionarii tuturor actelor necesare
eliberdrii actului permisiv. La expirarea termenului de 10 zile lucratoare nu se
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considerd cd existd acceptare tacitd daca autoritatea competenta nu a prezentat
solicitantului un raspuns negativ.

(4) Autoritatea competenta publica autorizatia pe pagina sa WEB si
transmite cate o copie organului central de mediu al administratiei publice,
Comisiei pentru securitate biologica, organului de control si fiecarei autoritati
implicate in procesul decizional, in termen de 7 zile de la data achitarii tarifului
de cétre notificator.

(5) Notificatorul poate incepe diseminarea deliberata in mediu numai dupa
ce a primit autorizatia scrisa din partea autoritatii competente.

(6) 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 18. Raportul privind introducerea deliberata in mediu

(1) Pana la data de 30 decembrie a fiecarui an, in cursul caruia are loc o
introducere deliberatd in mediu a unui organism modificat genetic, autorizatad
conform prezentei legi si, ulterior, la orice intervale prevazute in autorizatie, pe
baza rezultatelor evaluarii riscului asupra mediului si sdndtdfii umane,
notificatorul transmite autoritdtii competente un raport cuprinzand rezultatul
introducerii/introducerilor.

(2) Notificatorul transmite raportul pe suport de hartie si in format
electronic  autoritatii competente si Comisiei Nationale pentru Securitate
Biologica.

Articolul 19. Suspendarea sau anularea autorizatiei

(1) Autoritatea competenta poate suspenda sau retrage autorizatia privind
introducerea deliberata in mediu emisa 1in situatia cdnd conditiile impuse prin
autorizatie nu sunt sau nu mai pot fi indeplinite si nu a putut fi gasita nicio
solutie alternativa la suspendareca/retragerea autorizatiei de catre autoritatea
competenti. In prealabil, Tnainte de Suspendarea/retragerea autorizatiei
autoritatea competenta solicita avizul Comisiei.

(2) Suspendarea/retragerea autorizatiei se face dupd o notificare
prealabila, prin care se poate acorda un termen pentru indeplinirea obligatiilor de
catre detindtorul autorizatiei.

(3) Pe perioada suspendarii autorizatiei desfasurarea activitatilor este
interzisa.

(4) Inainte de luarea unei decizii conform alin. (1), autoritatea competenti
acordd detindtorului autorizatiei posibilitatea de a se conforma cerintelor
autorizatiei in perioada de timp prevazuta la alin. (2).
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Articolul 20. Reguli de coexistenta

(1) Pentru a preveni orice contaminare sau Incrucisare a plantelor
modificate genetic cu plante cultivate prin agricultura traditionalda si/sau prin
agriculturd ecologica, plantele modificate genetic pot fi produse numai cu
acordul Consiliului National pentru Soiurile de Plante (in continuare —Consiliul).

(2) Persoana fizica sau persoana juridicd care detine autorizatia pentru
utilizarea in conditii deschise a organismelor modificate genetic (denumite in
continuare ,,producator’’) Tnainteaza cererea de consimtamant pentru cultivare la
Consiliu cu cel putin 90 de zile inainte de data prevazuta pentru iInsamantare.

(3) Cererea include:

a) numele sau numele companiei si adresa sau domiciliul legal al
producatorului;

b) locatia cultivarii, inclusiv numarul cadastral si suprafata;

c) soiul de plante destinate cultivarii si identificatorul sau unic, precum si
caracteristica modificarii.

(4) Consiliul confirma receptionarea cererii de autorizare de cultivare Tn
scris de catre solicitant si publica continutul (numele solicitantului, speciile de
plante si soiul, suprafata, si numarul cadastral) cererii depuse in baza sa de date
nationala.

(5) Consiliul emite un acord preliminar cu privire la dimensiunea zonei
tampon care urmeaza sa fie stabilitd pentru cultivarea plantelor modificate
genetic si altor conditii de cultivare in termen de 40 de zile de la primirea cererti.
Consimtamantul preliminar nu poate fi interpretat ca un consimtdmant final
pentru inceperea cultivarii.

(6) Pe baza caracteristicilor naturale, geografice si de alta naturd care
afecteazd cultivarea, Consiliul poate stabili o distantd mai mare decat
dimensiunea minima a zonei tampon intre plantele modificate genetic si plantele
cultivate prin agricultura traditionald si/sau ecologicad. Se stabileste o distanta
mai mare decat dimensiunea minima a zonei tampon, in cazurile in care distanta
dintre granitele ariilor protejate, zonele naturale sensibile si zonele bancilor de
gene si limitele suprafetelor de cultivare ale plantelor modificate genetic este
mai mica decat dubla dimensiunii minime a zonei tampon.

(7) In cazul cultivarii unei plante rezistente la insecte modificate genetic,
pentru a evita aparitia unor insecte rezistente, Consiliul stabileste, in acordul sau
preliminar, dimensiunea zonei de refugiu care trebuie stabilita in jurul zonei
cultivate cu plante genetic modificate. Aceastd marime se situeazd intre 10% si
20% din suprafata indicatd in cerere ca fiind semanata cu plante modificate
genetic. Zona de refugiu nu trebuie sd facd parte din zona tampon. Culturile
cultivate in zona de refugiu sunt etichetate ca culturi modificate genetic.
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(8) Consiliul poate stabili conditii speciale de cultivare pentru a respecta
dispozitiile legale care asigurd respectarea actelor juridice nationale si ale
Uniunii Europene privind conservarea habitatelor naturale, a florei si faunei
salbatice, inclusiv conservarea pasarilor silbatice. In cazul in care aceste cerinte
nu pot fi indeplinite cultivarea nu este autorizata.

(9) Nu este permisa cultivarea in zona tampon a nici unei Specii
compatibile sexual cu plantele modificate genetic si toate buruienile care sunt
adecvate pentru polenizarea incrucisata vor fi eradicate in conformitate cu cele
mai bune practici agricole.

Capitolul 1V
INTRODUCEREA DELIBERATA IN MEDIU A ORGANISMELOR
MODIFICATE GENETIC, CA PRODUSE TN SINE SAU COMPONENTE
ALE UNOR PRODUSE iN SCOPUL INTRODUCERII PE PIATA

Articolul 21. Procedura standard de notificare si autorizare

(1) Orice persoana juridicad Sau fizica, care doreste sd introduca pe piata,
un organism modificat genetic sau o combinatie de asemenea organisme, Ca
produse in sine sau componentd a unui produs, trebuie sa transmita in prealabil o
notificare cdtre autoritatea competenta, pentru a obtine autorizatia prevazuta la
art. 5 alin.(5).

(2) Notificarea se transmite in format electronic, precum si pe suport
hartie, in doua exemplare originale, prin posta.

(3) Notificarea mentionata la alin. (1) trebuie sa contina:

a) cererea de autorizare, care precizeaza tipul de organisme modificate
genetic si utilizarea propusa;

b) dovada achitarii tarifului pentru evaluarea dosarului de notificare,
conform anexei nr. 8

c¢) dosarul tehnic continand informatiile specificate in anexa nr. 2, ce tin
cont de diversitatea locatiilor in care se utilizeaza organismele modificate
genetic ca produse in sine sau componente ale unor produse, date si rezultate
obtinute din introducerile efectuate in scopul cercetare-dezvoltare, privind
impactul asupra sanatatii umane si a mediului, care includ:

d) masurile privind controlul intern, trasabilitatea, monitorizarea,
metodele de remediere, eliminarea deseurilor, planurile de interventie in caz de
urgenta;

e) rezumatul notificarii,
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f) evaluarea riscului asupra mediului §i sanatatii umane si concluziile
conform anexei nr. 3, sectiunea D.

g) conditiile pentru plasare pe piatd a produsului, inclusiv conditiile
specifice de folosire si manipulare;

h) perioada de valabilitate propusa pentru autorizatie, care nu poate depasi
5 ani;

1) planul de monitorizare conform anexei nr. 4, pentru identificarea
efectelor organismelor modificate genetic asupra sanatatii umane sau mediului,
inclusiv o propunere privind durata planului de monitorizare;

J) propunerea pentru etichetare si ambalare conform prevederilor
Regulamentului aprobat de Guvern ;

K) informatiile destinate publicului, conform anexei nr. 5, in format
electronic si pe suport de hartie;

I) declaratia pe propria raspundere, completata si semnatd de notificator,
prin care 151 asuma intreaga responsabilitate civild pentru orice prejudiciu adus
sanatatii umane, bunurilor materiale sau mediului, care ar rezulta din plasarea pe
piatd propusa.

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

(5) 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 sa transmita o notificare distincta.

(6) Notificatorul este obligat sa furnizeze probe-martor din organismul
modificat genetic, catre reprezentantul legal al organului de control si/sau al
autoritatii competente sau al unui laborator acreditat pentru efectuarea de
analize, odata cu notificarea sau cel mai tarziu in 10 zile de la acceptarea
notificarii.

(7) In cazul in care notificarea se acceptd, autoritatea competenti o
inscrie in registrul prevazut la art. 8 lit. ).

(8) In cazul in care nu se acceptd notificarea, autoritatea competenti
comunicad in scris notificatorului motivele si precizeaza informatiile care lipsesc.

(9) 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 completeaza dosarul de notificare in termenul prevazut, se
sisteazd procedura de autorizare fard a aduce atingere dreptului acestuia de a
depune un nou dosar de notificare.
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(10) Procedura de autorizare incepe la data la care autoritatea competenta
anuntd notificatorul despre acceptarea dosarului si 11 comunicd numarul de
inregistrare a notificarii.

(11) In termen de 10 zile de la data de incepere a procedurii, stabilita
conform alin. (4), autoritatea competenta transmite o copie a notificarii, insotita
de solicitarea privind emiterea avizului, catre Comisie si autoritatilor implicate.

Articolul 22. Avizul Comisiei pentru securitate biologica si al
autoritatilor implicate

(1) Tn termen de 30 de zile, calculat de la data Tnceperii procedurii
stabilite Comisia emite un aviz stiintific, precum si procesul-verbal incheiat cu
aceasta ocazie.

(2) Comisia ia in considerare la emiterea avizului sdu argumente strict
stiintifice, cu referinte actualizate la literatura de specialitate.

(3) Comisia ia cunostinta de comentariile formulate de autoritatea
competentd si de observatiile publicului privind aspectele de biosecuritate,
conform procedurilor de consultare a publicului si de schimb de informatii.

(4) Comisia si1 autoritatile implicate instiinteazd autoritatea competentd
dacd au nevoie de informatii suplimentare de la notificator pentru evaluarea
biosecuritatii, motivandu-si solicitarea.

(5) Perioada in care se asteaptd informatiile din partea notificatorului nu
este luata 1n calculul termenului prevazut la alin. (1) si la art. 32 alin. (1).

(6) Comisia transmite avizul stiintific la autoritatea competentd si la
autoritatile implicate.

(7) Autoritatile implicate transmit avizul la autoritatea competentd in
termen de 15 zile de la data primirii avizului Comisiei.

(8) In baza avizului stiintific al Comisiei, recomandirilor Agentiei
Nationale pentru Sdnatatea Publicd, Agentiei Nationale pentru Siguranta
Alimentelor si sintezei consultarilor publice, autoritatea competenta decide n
vederea acceptului sau refuzului eliberarii autorizatiei pentru activitatile cu
OMG.

Articolul 23. Autorizatia
(1) Autorizatia se elibereaza in termen de 10 zile lucratoare, incepind cu
ziua receptiondrii tuturor actelor necesare eliberarii actului permisiv, de catre
autoritatea competenta in domeniul mediului. La expirarea termenului de 10 zile
lucratoare nu se considera ca exista acceptare tacita dacad autoritatea competenta
in domeniul mediului nu a prezentat solicitantului un raspuns negativ.
(2) Termenul de valabilitate a autorizatiei nu poate depasi 5 ani.
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(3) Fiecare produs nou care contine sau este alcatuit din aceleasi
organisme modificate genetic sau din combinatii de asemenea organisme $i este
destinat unei utilizari diferite va fi notificat separat.

Articolul 24. Consultarea publicului

(1) Tn termen de 10 zile de la data Tnceperii procedurii de autorizare,
autoritatea competentd declanseaza procedura de consultare §i participare a
publicului la luarea deciziei, conform prevederilor alin. (2) - (5) si cu respectarea
legislatiei Tn vigoare privind consultarea si participarea publicului la luarea
deciziei.

(2) In termenul stabilit la alin. (1), autoritatea competentd publicd pe
adresa sa de internet:

a) rezumatul notificarii, conform art. 29 alin. (2) lit. d);

b) informatia destinatad publicului, prevazuta la art. 29 alin. (2) lit. k).

(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,

Articolul 25. Reinnoirea autorizatiei

(1) In cazul reinnoirii autorizatiilor emise conform cap. IV cu 6 luni
inainte de data de expirare a autorizatiei, notificatorul trebuie sa transmita
autoritatii competente o notificare care trebuie sa 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;

d) raportul privind rezultatele monitorizarii efectuate conform art. 28;

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

f) daca este cazul, 0 propunere referitoare la revizuirea sau completarea
conditiilor din autorizatia initiald, intre altele, conditiile privind monitorizarea
viitoare si durata de valabilitate a autorizatiei.

(2) In termen de 5 zile de la primirea solicitirii, autoritatea competenti
demareaza procedura standard de autorizare

Articolul 26. Considerentele socio-economice

(1) In procesul decizional, autoritatea competentd ia in considerare
implicatiile socio-economice ale introducerii deliberate in mediu si ale
introducerii pe piata a organismelor modificate genetic ca produse in sine sau
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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, dupa consultarea Comisiei pentru securitate biologica si a
autoritatilor implicate, restrictionarea provizorie sau interzicerea utilizarii si/sau
a comercializarii unui organism modificat genetic, ca produse in sine sau
componenta a unui produs, pe teritoriul republicii, prin aplicarea procedurii
privind clauza de salvgardare, prevazuta la art. 31.

Capitolul V. Procesul de raportare si monitorizare

Articolul 27. Raportul privind diseminarea deliberata in mediu a
organismelor modificate genetic ca produse in sine sau componente ale unor
produse si in scopul introducerii pe piata

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

(2) Raportul, elaborat de catre notificator, conform cerintelor stabilite la
alin. (1), se transmite pe suport de hirtie si in format electronic.

(3) Formularul standard de raportare pentru prezentarea rezultatelor
monitorizarii se aprobd de Guvern.

(4) Autoritatea competenta publica pe pagina sa WEB, pana la 30
ianuarie al fiecarui an, un raport asupra activitatilor din anul anterior. Raportul
se avizeaza in prealabil de organul central de mediu al administratiei publice.

Articolul 28. Monitorizarea si utilizarea informatiilor noi

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

(2) Notificatorul transmite rapoartele de monitorizare autoritatii
competente conform cerintelor din anexa nr. 4 la prezenta lege. Rapoartele de
monitorizare se publica pe pagina WEB a Agentiei de Mediu.

(3) Daca, dupa emiterea autorizatiei apar informatii noi, de la utilizatori
sau din alte surse, privind riscurile pe care un organism modificat genetic le
prezinta pentru sandtatea umana sau mediu, solicitantul este obligat sa ia imediat
masurile necesare pentru a proteja sdndtatea umana si mediul si informeaza
autoritatea competenta in domeniul mediului cu privire la acestea;
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(4) Daca autoritatea competenta intra in posesia unor informatii noi, care
ar putea avea consecinte din punct de vedere al riscurilor prezentate de un
organism modificat genetic pentru sanatatea umana sau mediu, sau in situatiile
prevazute la alin. (3), aceasta transmite imediat informatiile Comisiei si
organului central de mediu al administratiei publice.

Articolul 29. Evaluarea riscului ecologic

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

a) introducerii organismelor modificate genetic ca produse in sine sau
componente ale altor produse, in scopul diseminarii deliberate in mediu, inclusiv
destinate activitatilor de cercetare stiintifica,

b) introducerii si utilizarii 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, a produselor
alimentare produse din sau care contin ingrediente produse din organisme
modificate genetic, precum si a furajelor produse din organisme modificate
genetic;

C) introducerii si utilizarii medicamentelor, produselor farmaceutice si
parafarmaceutice, care contin sau constau din organisme modificate genetic.

(2) Evaluarea riscului ecologic, in conditiile alin. (1), se realizeaza de
catre organisme stiingifice independente sau experti independenti conform
procedurii stabilite printr-un regulament elaborat de organul central de mediu al
administratiei publice si aprobat de Guvern.

(3) Evaluarea riscului ecologic se face pentru fiecare caz in parte inaintea
introducerii si i1a in considerare natura organismului introdus si a mediului
receptor, precum si efectele potentiale cumulative pe termen lung, asociate
interactiunii cu alte organisme modificate genetic si cu mediul inconjurator.

(4) Evaluarea riscului asupra sanatatii umane si mediului se realizeaza
contra cost de catre organisme stiintifice independente sau experti independenti
nationali la solicitarea notificatorului. Procedura de evaluare a riscului ecologic
se aproba de Guvern.

(5) Notificatorul este in drept sa prezinte autoritatii competente evaluarea
riscului efectuatd de Autoritatea Europeana pentru Siguranta Alimentard (EFSA)
pentru organismul genetic notificat.

Articolul 30. 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
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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.
Cuvintele ,,acest produs contine organisme modificate genetic” apar fie pe
ctichetd, fie in documentul anexat produsului ce contine organisme modificate
genetic.

(3) Prevederile alin. (1) nu se aplica in cazul produselor care atesta urme
de organisme modificate genetic care nu depasesc 0,9%, daca se demonstreaza
ca aceste urme sunt intdmplatoare 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.

Articolul 31. Clauza de salvgardare

(1) In cazul in care autoritatea competenti in domeniul mediului a intrat
Tn 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 §i are
motive Tntemeiate 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, ia masuri de urgenta, privind suspendarea introducerii sau incetarea ei si
informeaza publicul, cu acordul organului central de mediu al administratiei
publice.

Articolul 32. Prezenta accidentala a unui organism modificat genetic

(1) Autoritatile publice centrale pentru siguranta alimentelor, agricultura,
protectia consumatorilor si fiecare operator din domeniu iau masuri, potrivit
competentelor lor, pentru a evita prezenta accidentald a organismelor modificate
genetic 1n alte produse, conform prevederilor legislatiei nationale in vigoare.

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

Articolul 33. Informarea publicului

(1) Fara a aduce atingere prevederilor art. 38, autoritatea competenta
asigura 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, 15,
16 s1 20;

b) raportul autoritatii competente prevazut la art. 27 .

(2) In scopul informdrii publicului, autoritatea competenti reactualizata
si mentine pe adresa sa de internet registrul national prevazut la art. 36;

Capitolul V
ALTE DISPOZITII

Articolul 34. Importul si exportul de organisme modificate genetic ca
produse Tn sine sau componente ale unor produse

Importul si exportul de organisme modificate genetic ca produse in sine
sau componente ale unor produse este permis numai daca, inainte de import, a
fost eliberata o autorizatie pentru utilizare pentru eliberarea deliberatd in mediu
sau plasare pe piata precum si a prevederilor Regulamentului privind etichetarea
si trasabilitatea produselor care contin sau constau dintr-un organism modificat
genetic ori o combinatie de asemenea organisme.

Articolul 35. Registrul electronic al organismelor modificate genetic

(1) Registrul OMG este alcatuit din inregistrari ale permiselor, emisii
deliberate de OMG-uri in mediu si plasari ale produselor de pe piata.

(2) Registrele de stat ale OMG-urilor trebuie sd 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;
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f) informatii suplimentare privind evaluarea riscurilor ;
g) metoda de detectare;

h) material de referinta;

(3)Termenul de pastrare a Registrului 10 de ani

(4) Registrul OMG-lor este mentinut de autoritatea competentd ca
document public.

(5) Oricine are dreptul sa solicite si sa obtina un extras din registrul OMG.

(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.

(7) Forma si modul de pastrare a registrului se aproba de Guvern.

Articolul 36. Confidentialitatea

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

(2) Notificatorul indica informatiile din notificarea transmisa 1n
conformitate cu prezenta lege, a caror dezvaluire ar putea afecta pozitia sa
concurentiala 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 competenta, Comisia §i alte autoritati implicate respecta
confidentialitatea informatiilor primite.

Articolul 37. 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 activitafi de introducere deliberatda in mediu si/sau de introducere pe
piatd, 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 sa ia
masuri pentru ca activitatile desfagurate sa nu produca efecte adverse asupra
sanatatii umane, animale si mediului.

(3) Costurile masurilor de biosecuritate necesare desfasurarii in conditii de

siguranta a activitatilor, inclusiv deplasarii tranfrontaliere, precum si costurile
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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.

Articolul 38. Raspunderea pentru incdlcarea legislatiei si repararea

daunelor Tn 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 Ministerul
Agriculturii, Dezvoltarii Regionale si1  mediului, Agentia de Mediu,
Inspectoratul pentru protectia Mediului, Agentia nationald pentru Sdnatate
Publicd si sa ii 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 previzute la alin. (1) Agentia de Mediu este obligata:

a) sa efectuieze o evaluare cat mai completa asupra accidentului i, 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 toate masurile necesare si, dupa caz, sa informeze
imediat autoritatile nationale competente din statele vecine, 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 asiguratda de persoana/persoanele care a/au cauzat
accidentul.

(4) Nu se considera prejudiciu cauzat mediului sau sdnatatii umane urmare
obtinerii, testdrii, producerii, utilizarii, comercializarii s1  deplasarii
transfrontaliere deliberate si neintentionate, autorizate sau neautorizate a
organismelor modificate genetic si/sau al produselor rezultate din astfel de
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organisme, destinate pentru utilizare nemijlocitd in calitate de produse
alimentare, furaje sau pentru prelucrare, pentru utilizare Tn sisteme inchise sau
pentru introducere deliberata in mediu in cazul cind este provocat de unele
situatii exceptionale (cataclisme naturale, dezastre, incendii, conflicte armate).

Capitolul V
DISPOZITII TRANZITORII SI FINALE

Articolul 39. Raspunderea pentru incélcarea prevederilor prezentei legi

(1) Incalcarea prevederilor prezentei legi atrage raspundere
contraventionald, in conformitate cu legislatia.

(2) Constatarea contraventiilor si aplicarea sanctiunilor se realizeaza de
catre personalul imputernicit al organelor de control.

Articolul 40.

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 41.

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

Articolul 42.

La data intrarii in vigoare a prezentei legi se abroga Legea nr.755-XV din
21decembrie 2001 privind securitatea biologica (Monitorul Oficial al Republicii
Moldova, 2002, nr.75, art.631).

Anexanr. 1

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

Tehnicile de modificare geneticd mentionate la art. 4, notiunea organism
modificat genetic, lit. a):
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1. tehnici de recombinare a acidului nucleic care implica formarea unor
combinatii noi de material genetic prin inserarea moleculelor de acid nucleic,
prin orice mijloace in afara unui organism, Tn orice virus, plasmide bacteriale
sau alte sisteme vectoriale si prin incorporarea lor intr-un organism-gazda in
care nu se manifestd In mod natural, dar in care sint capabile de propagare
continua;

2.tehnici care implica introducerea directa, intr-un organism, a
materialului ereditar pregétit Tn afara organismului, inclusiv microinjectie,
macroinjectie $i 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 in 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 calitdtii 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 comund, denumirea tulpinii etc.).

4. Markerii fenotipici si genotipici.

5. Gradul de Tnrudire dintre organismul donor si 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.
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8. Descrierea distributiei geografice si a habitatului natural al
organismului, cu informatii privind pradatorii naturali, organismele-prada,
parazitii si concurentii, simbiontii si organismele-gazda.

9. Organismele cu care se stie ca transferul materialului genetic se face in
conditii naturale.

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

11. Caracteristicile patologice, ecologice si fiziologice ale organismelor:

a)Incadrarea n clase de pericol biologic, Tn conformitate cu
reglementarile nationale in vigoare privind protectia sanatatii 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, virulenta, alergenicitate,
purtator (vector) de agenfi patogeni, posibili vectori, spectrul organismelor-
gazda, inclusiv organisme nonfinta, 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,
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.
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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;

c) 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 selectiei;

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 oricdror 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 §i animald, precum si sandtatea
plantelor:

I) efecte toxice sau alergenice ale organismelor modificate genetic si/sau
ale produselor lor metabolice;

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

1. Tipul de deseuri produse.

2. Cantitatea prevazuta de deseuri.

3. Descrierea tratamentului preconizat.
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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.

Anexa nr.3

Principiile de evaluare a riscurilor asupra sanititii umane si a mediului

Prezenta anexd descrie in termeni generali obiectivul urmarit, elementele
care trebuie sa fie luate in considerare principiile generale si metodologia pentru
realizarea evaluarii riscurilor asupra sanatatii umane si a mediului, prevazute in
art. 5, 15 i 21.

Pentru a contribui la o interpretare comund a termenilor "direct",
"indirect", "imediat" si "intarziat", necesari aplicarii acestei anexe, fard a se
aduce atingere recomandarilor ulterioare in aceasta privinta, in special privind
masura in care efectele indirecte pot fi si trebuie sd fie luate in considerare,
termenii respectivi sunt definiti dupa cum urmeaza:

- efectele directe se refera la efectele principale asupra sanatatii umane sau
asupra mediului, ca rezultat direct al organismului modificat genetic, ca produse
n 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 n
utilizare sau in management. Tn general, 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 in mediu. Efectele imediate pot fi directe sau indirecte;

- 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 intr-o etapa ulterioara sau dupa incheierea introducerii in mediu.
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Un principiu general in evaluarea riscurilor asupra sanatatii umane si a
mediului este realizarea unei analize a ,,efectelor cumulative pe termen lung” n
legatura cu introducerea deliberata in mediu si pe piata. ,, Efectele cumulative pe
termen lung” se refera la efectele cumulative ale autorizarilor, privind
introducerea deliberatd in mediu si pe piatd, asupra sdnatatii umane si asupra
mediului, inter alia, asupra florei si faunei, asupra fertilitatii solului, asupra
descompunerii in sol a materiei organice, asupra lanfului trofic, diversitatii
biologice, sanatatii animalelor, precum si la aspectele ce tin de rezistenta la
antibiotice.

A. Obiectiv

Obiectivul unei evaluari a riscului asupra sanatatii umane si a mediului
este acela de a identifica si evalua, pentru fiecare caz, efectele adverse potentiale
ale organismului modificat genetic, directe sau indirecte, imediate sau intarziate,
asupra sanatatii umane si asupra mediului, pe care le-ar putea avea introducerea
deliberata in mediu sau plasare pe piatdaa organismelor modificate genetic.
Evaluarea riscului asupra sanatatii umane si a mediului trebuie sa stabileasca
daca este necesar sa se realizeze managementul riscurilor si, daca da, care sunt
metodele cele mai potrivite pentru aceasta.

B. Principii generale

Conform principiului precautiei, se impune respectarea urmatoarelor
principii generale la realizarea evaluarii riscului asupra sanatdtii umane si a
mediului:

- caracteristicile identificate ale unui OMG si ale utilizarii lui, care pot
avea efecte adverse, trebuie sa fie comparate cu cele prezentate de organismul
nemodificat din care provine si de utilizarea acestuia 1n situatii similare;

- evaluarea riscului asupra sanatatii umane si a mediului trebuie sa se
realizeze intr-o maniera transparentd, pe baza unei metode stiintifice fiabile si pe
baza datelor stiintifice si tehnice disponibile;

- evaluarea riscului asupra sandtdfii umane si a mediului trebuie sa se
realizeze pentru fiecare caz, ceea ce inseamna ca informatiile solicitate pot varia
in functie de tipul de organisme modificate genetic implicate, de utilizarea
preconizatd si de mediul potential receptor, tindnd cont, printre altele, de
organismele modificate genetic existente deja in mediu;

- daca apar noi informatii privind OMG si efectele acestuia asupra
sanatdfii umane si asupra mediului, evaluarea riscului asupra sandtatii umane si a
mediului ar putea fi revizuita pentru:

- a determina daca s-a modificat riscul,
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- a determina daca este nevoie de modificarea corespunzitoare a
managementului riscului.

C. Metodologie

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

1. Modificari preconizate si nepreconizate

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

Modificérile preconizate care rezultd din modificarea geneticd sunt
modificari care sunt concepute sd apara si care indeplinesc obiectivele initiale
ale modificarii genetice.

Modificdrile nepreconizate rezultate din modificarea geneticd sunt
modificari coerente care depdsesc modificarea preconizatd (modificarile
preconizate) care rezultd in urma modificarii genetice.

Modificérile preconizate si nepreconizate pot avea efecte directe sau
indirecte si efecte imediate sau tarzii asupra sanatatii umane si asupra mediului.

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

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

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

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

(b) caracteristicile OMG-ului care devin importante pe termen lung;

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

Identificarea si evaluarea potentialelor efecte adverse pe termen lung
cumulative mentionate in partea introductivd a anexei II 1au in considerare si
OMG-urile diseminate deliberat sau introduse pe piata in trecut.
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3. Calitatea datelor

In vederea efectudrii unei e.r.m. in cazul unei notificiri efectuate in
temeiul partii C din Directiva 2001/18/CE, notificatorul colecteazd datele deja
disponibile din literatura stiintifica sau din alte surse, inclusiv din rapoarte de
monitorizare, si genereaza datele necesare prin efectuarea, daca este posibil, a
unor studii corespunzatoare. Daca este posibil, notificatorul justifica in e.r.m. de
ce generarea de date din studii nu este posibila.

E.rm. in cazul notificarilor efectuate in temeiul partii B a Directivei
2001/18/CE se bazeaza cel putin pe datele deja disponibile din literatura
stiintificd sau din alte surse si poate fi completata cu date suplimentare generate
de notificator.

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

Datele furnizate in e.r.m. in cazul notificarilor efectuate in temeiul partii C
din Directiva 2001/18/CE respecta urmatoarele cerinte:

(a) Tn cazul in care studiile toxicologice efectuate pentru a evalua riscurile
pentru sanatatea umand sau animald sunt puse la dispozitie in e.r.m.,
notificatorul furnizeaza dovezi prin care demonstreaza ca ele au fost efectuate in
unitdti care sunt in conformitate cu:

(1) cerintele Directivei 2004/10/CE; sau

(1) «principiile Organizatiei pentru Coopereare si Dezvoltare Economica
privind buna practica de laborator» (BPL), in cazul in care sunt efectuate in
afara Uniunii;

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

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

(i) sunt efectuate de catre organizatii acreditate in conformitate cu
standardul ISO corespunzitor; sau

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

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

(d) notificatorul specifica, daca este posibil, dimensiunea efectului pe care
fiecare studiu efectuat intentioneaza sa o detecteze si o justifica;
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(e) selectarea siturilor pentru studiile in teren se bazeaza pe mediile
receptoare relevante avand in vedere expunerea potentiald si impactul care ar fi
observat acolo unde OMG-ul poate fi diseminat. Selectarea se justifica in e.r.m.;

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

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

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

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

(b) notificatorul furnizeaza o evaluare a urmatoarelor aspecte:

(i) stabilitatea evenimentelor de transformare;

(i) expresia evenimentelor de transformare;

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

(c) in cazul in care descendentul OMG-ului poate contine diverse
subcombinatii de evenimente de transformare cu acumulare de gene,
notificatorul prezinta o fundamentare stiintifica care sa justifice faptul ca nu este
nevoie sa se furnizeze date experimentale referitoare la subcombinatiile in
cauzd, independent de originea lor sau, in absenta unei astfel de fundamentari
stiintifice, pune la dispozitie datele experimentale relevante.

C.2. Caracteristicile OMG-ului si ale diseminérilor

E.r.m. ia in considerare detaliile stiintifice si tehnice relevante privind
caracteristicile:

— organismului (organismelor) receptoare sau parentale;

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

— OMG-ului;

— diseminarii sau ale utilizarii preconizate, inclusiv scara lor;

— mediului receptor potential (mediilor receptoare potentiale) in care va
fi diseminat OMG-ul si in care transgena se poate raspandi; si
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— interactiunii (interactiunilor) dintre aceste caracteristici.

Informatiile relevante de la diseminarile precedente ale aceluiasi OMG
sau ale unor OMG-uri similare si ale unor organisme cu trasaturi similare si
interactiunea lor bioticd si abioticd cu medii receptoare similare, inclusiv
informatiile care rezultd din monitorizarea unor astfel de organisme, se relateaza
in e.r.m, in conformitate cu art. 6 alin. (3) sau cu art. 13 alin. (4).

C.3. Etapele e.r.m.

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

1. Formularea problemei, inclusiv identificarea pericolelor

Formularea problemei:

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

(b) 1dentifica efectele adverse potentiale asupra sanatatii umane sau asupra
mediului care sunt legate de modificarile identificate in conformitate cu lit. (a);
Efectele adverse potentiale nu se desconsidera pe baza probabilitatii mici de
aparitie.

Efectele adverse potentiale vor varia de la caz la caz si pot include:

— efecte asupra dinamicii populatiilor de specii in mediul receptor si
asupra diversitatii genetice a fiecareia dintre aceste populatii care pot determina
un declin potential al biodiversitatii;

— sensibilitate modificata la agenti patogeni facilitand raspandirea bolilor
infectioase si/sau creand rezervoare sau vectori noi;

— compromiterea tratamentelor profilactice sau terapeutice medicale,
veterinare sau a tratamentelor de protectie a plantelor, de exemplu prin transferul
de gene care conferad rezistentd la antibioticele utilizate in medicina umana sau
veterinara;

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

— boald la oameni, inclusiv reactii alergice sau toxice;

— boald care afecteaza animalele si plantele, inclusiv reactiile toxice si, in
cazul animalelor, reactiile alergice, dupa caz;
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In cazul in care sunt identificate potentiale efecte adverse pe termen lung
ale unui OMG, acestea sunt evaluate sub forma unor studii bazate pe documente,
folosind, daca este posibil, unul sau mai multe dintre urmatoarele elemente:

(1) dovezile din experientele anterioare;

(1) seturile de date disponibile sau literatura disponibil;

(111) modelarea matematica;

(c) identifica parametrii de evaluare relevanti.

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

(d) identifica si descrie caile de expunere sau alte mecanisme prin care pot
aparea efecte adverse.

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

— raspandirea OMG-ului (OMG-urilor) Tn mediu;

— transferul materialului genetic inserat la acelasi organism sau la alte
organisme, indiferent daca sunt sau nu modificate genetic;

— 1nstabilitate fenotipica si genetica;

— interactiuni cu alte organisme;

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

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

(f) 1a in considerare posibile incertitudini, inclusiv lipsa de cunostinte si
limitarile metodologice.

2. Caracterizarea pericolelor

Se evalueazd magnitudinea fiecarui efect advers potential. Aceasta
evaluare presupune ca vor aparea efecte adverse. E.r.m. 1a in considerare faptul
ca magnitudinea poate fi influentatd de mediul receptor (mediile receptoare) in
care se preconizeaza diseminarea OMG-ului si de amploarea si conditiile
diseminarii.

Daca este posibil, evaluarea se exprima in termeni cantitativi.

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

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

In cazul in care evaluarea este exprimata in termeni calitativi, se utilizeaza
0 descriere pe categorii («grav», «moderat», «slab» sau «neglijabil») a expunerii
si se furnizeaza o explicatie a amplorii efectului reprezentat de fiecare categorie.

4. Caracterizarea riscurilor

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

Tn cazul in care o estimare cantitativd sau semicantitativa nu este posibila,
se furnizeazi o estimare calitativa a riscurilor. In cazul respectiv, se utilizeazi o
descriere pe categorii («gravy», «moderat», «slaby» sau «neglijabil») a riscurilor si
se furnizeaza o explicatie a amplorii efectului reprezentat de fiecare categorie.
Daca este relevant, incertitudinea pentru fiecare risc identificat se descrie si,
daca este posibil, se exprima in termeni cantitativi.

5. Strategii de gestionare a riscurilor

Tn cazul in care se identifica riscuri care necesitd, pe baza caracteristicilor
acestora, masuri de gestionare, se propune o strategie de gestionare a riscurilor.
Strategiile de gestionare a riscurilor se descriu in termeni de reducere a
pericolului sau a expunerii sau a ambelor si sunt proportionale cu reducerea
preconizatd a riscurilor, cu amploarea si conditiile diseminarii si cu nivelurile de
incertitudine identificate Tn e.r.m.
Reducerea consecutiva a riscului global se cuantifica, daca este posibil.

6. Evaluarea riscului global si concluzii

Se efectueazda o evaluare calitativd si, daca este posibil, o evaluare
cantitativa a riscului global determinat de OMG luandu-se in considerare
rezultatele caracterizarii riscurilor, strategiile propuse de gestionare a riscurilor
si nivelurile asociate de incertitudine.

Evaluarea riscului global include, daca este cazul, strategiile de gestionare
a riscurilor propuse pentru fiecare risc identificat.
Evaluarea riscului global si concluziile propun, de asemenea, cerinte specifice
pentru planul de monitorizare a OMG-ului si, daca este cazul, monitorizarea
eficacitatii masurilor propuse de gestionare a riscurilor.
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Pentru notificarile efectuate in temeiul partii C din directiva, evaluarea riscului
global include, de asemenea, o explicare a ipotezelor formulate in cursul e.r.m.
si a naturii si a magnitudinii incertitudinilor asociate riscurilor, precum si o
justificare a masurilor propuse de gestionare a riscurilor.”

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

Pe baza unei e.r.e. realizate in conformitate cu principiile si metodologia
subliniata 1n sectiunile B si C, notificarile trebuie sa includd informatii cu privire
la punctele mentionate in sectiunile D1 sau D2, pentru a sprijini identificarea
concluziilor cu privire la impactul potential asupra mediului ca urmare a
diseminarii sau a introducerii pe piata a OMG-urilor:

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

Probabilitatea ca OMG-ul sa devind persistent si sa invadeze habitatele
. naturale in conditiile diseminarii (diseminarilor) propuse.
Orice avantaj si dezavantaj selectiv acordat OMG-ului si probabilitatea
. ca acest lucru sa se realizeze in conditiile diseminarii (disemindrilor) propuse.
Potentialul de a efectua un transfer de gene la alte specii in conditiile
. disemindrii propuse si orice avantaj sau dezavantaj selectiv acordat speciilor
respective.
Impactul potential asupra mediului, imediat si/sau intarziat, al
. interactiunilor directe si indirecte dintre OMG si organismele tintd (dupa caz).
Impactul potential asupra mediului, 1mediat si/sau intarziat, al
. interactiunilor directe si indirecte dintre OMG si organisme care nu sunt tinta,
inclusiv impactul asupra nivelului de populare cu concurenti, organisme
victima, organisme gazda, simbionti, pradatori, paraziti si agenti patogeni.
Efecte posibile imediate si/sau intarziate asupra sanatdtii umane,
. rezultand din interactiunile potentiale directe si indirecte dintre OMG si
persoanele care lucreaza cu, vin in contact cu sau se afla in vecinatatea
mediului de diseminare a OMG-ului.
Efecte posibile imediate si/sau intirziate asupra sanatatii animalelor si
. consecintele lor pentru lantul alimentar si furajer, rezultdnd din consumul de
OMG si orice produs derivat din el, daca se intentioneaza utilizarea acestuia ca
hrana pentru animale.
Efecte posibile imediate si/sau 1Intarziate asupra proceselor
. biogeochimice rezultdnd din interactiuni potentiale directe si indirecte dintre
OMG si organisme tintd si nontintd aflate in vecindtatea mediului de
diseminare a OMG-ului.
Efecte posibile asupra mediului, directe si indirecte, imediate si/sau
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. Intérziate, ale tehnicilor specifice utilizate pentru gestionarea OMG-ului,
atunci cand acestea sunt diferite de cele utilizate pentru organisme
nemodificate genetic.

,»D.2. in cazul plantelor superioare modificate genetic (PSMG)

wPlante superioare,, inseamna plante care apartin grupului taxonomic
Spermatophytae (Gymnospermae si Angiospermae).

1.Probabilitatea ca PSMG sa devina mai persistente decat plantele gazda
sau plantele de origine in habitatele agricole sau sa invadeze habitatele naturale.

2.0rice avantaj sau dezavantaj selectiv acordat PSMG.

3.Potential pentru transfer de gene la aceleasi specii de plante sau alte
specii de plante compatibile din punct de vedere sexual, in conditiile plantarii
PSMQG, si orice avantaj sau dezavantaj selectiv acordat respectivelor specii de
plante.

4. Impact potential asupra mediului, imediat si/sau intarziat, rezultand din
interactiuni directe si indirecte dintre PSMG si organisme tintd, cum ar fi
pradatori, organisme parazite si agenti patogeni (dupa caz).

5.Impact posibil asupra mediului, imediat si/sau intarziat, rezultand din
interactiuni directe si indirecte ale PSMG cu organisme nontinta (luand de
asemenea in considerare organisme care interactioneaza cu organisme tintd),
inclusiv impactul asupra nivelului de populare cu concurenti, erbivore, simbionti
(dupa caz), paraziti si agenti patogeni.

6.Efecte posibile, imediate si/sau intarziate, asupra sanatatii umane
rezultdind din interactiuni directe si indirecte potentiale dintre PSMG si
persoanele care lucreaza, care vin In contact cu sau se afld in vecinatatea
mediului de diseminare a PSMG.

7.Efecte posibile, imediate si/sau intarziate, asupra sdnatatii animale si
consecinte pentru lantul alimentar si furajer, rezultand din consumul de OMG si
orice produse derivate din acesta, daca se intentioneaza utilizarea acestuia ca
hrana pentru animale.

8.Efecte posibile, imediate si/sau intarziate, asupra proceselor
biogeochimice rezultdnd din interactiuni potentiale directe si indirecte dintre
OMG si organisme tinta si nontinta aflate in vecindtatea mediului de diseminare
a OMG-ului.

9.Efecte posibile asupra mediului, imediate si/sau intarziate, directe si
indirecte, ale cultivarii specifice, ale gestiondrii si ale tehnicilor de recoltare
utilizate pentru PSMG, n cazul in care aceste tehnici sunt diferite de cele
utilizate pentru plante superioare care nu sunt modificate genetic.
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Anexanr. 4

Planul de monitorizare a impactului organismului modificat
genetic asupra mediului inconjurator, san:itatii oamenilor si asupra
intereselor social-economice ale populatiei si tarii

Prezenta anexa descrie, In termeni generali, obiectivul urmarit si
principiile generale care trebuie urmate pentru Tntocmirea planului de
monitorizare in conformitate cu prevederile art. 18.

A. Obiectiv

Obiectivul unui plan de monitorizare este:

- confirmarea oricdrii presupuneri cu privire la aparifia si impactul
efectelor adverse potentiale ale organismului modificat genetic sau ale utilizarii
acestuia este corecta,

- identificarea aparitiei efectelor adverse ale organismului modificat
genetic sau ale utilizarii acestuia asupra sanatatii umane sau asupra mediului,
care nu au fost anticipate in evaluarea riscului ecologic.

B. Principii generale

Monitorizarea mentionata la art.18 are loc dupa autorizarea introducerii
organismelor modificate genetic.

Interpretarea datelor colectate prin monitorizare se ia in considerare n
functie de alte conditii si activititi de mediu existente. In cazul in care se
observa modificari in mediu, trebuie sa se efectuezd o evaluare suplimentara
pentru a se stabili daca aceste modificari sint o consecinta a organismelor
modificate genetic sau a utilizarii acestora, precum si daca asemenea modificari
pot fi un rezultat al factorilor de mediu, altii decit plasare pe piataa organismelor
modificate genetic.

Experienta si datele obtinute prin monitorizarea utilizarii organismelor
modificate genetic pot sprijini proiectarea regimului de monitorizare
postcomercializare, solicitat pentru plasare pe piataa organismelor modificate
genetic ca produse in sine sau componente ale altor produse.

C. Conceperea planului de monitorizare

Proiectul planului de monitorizare trebuie:

1. sa fie detaliat de la caz la caz, tinindu-se cont de evaluarea riscului
ecologic;

2. sa ia in considerare caracteristicile organismelor modificate genetic,
caracteristicile si scara la care se preconizeaza utilizarea si conditiile relevante
din mediu receptor;
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3.sa includd supravegherea generala cu privire la efectele adverse
neanticipate si, daca este necesar, sa se pund accentul pe monitorizarea specifica,
in functie de caz, a efectelor adverse identificate in evaluarea riscului ecologic:

3.1. intrucit monitorizarea specifica, in functie de caz, trebuie sa fie
efectuatd pentru o perioada de timp suficientd pentru a detecta efecte imediate si
directe, precum si efecte intirziate sau indirecte care au fost identificate in
evaluarea riscului ecologic;

3.2. intrucit pentru supraveghere se pot utiliza in functie de caz,
practicile de supraveghere de rutind deja stabilite, cum ar fi monitorizarea
cultivatorilor agricoli, a produselor fitofarmaceutice sau a produselor medicale
sau veterinare. Trebuie sa se ofere o explicatie despre felul in care informatiile
importante, obtinute prin practici de supraveghere de rutind stabilite, sint puse la
dispozitia celui care detine autorizatia;

4. sa faciliteze supravegherea, in mod sistematic, a emiterii organismelor
modificate genetic Tn mediul gazda si a interpretarii observatiilor respective cu
privire la siguranta sandtdtii umane sau a mediului;

5. sa identifice cine (notificator, utilizator) realizeaza sarcinile variate pe
care le solicitd planul de monitorizare si cine este responsabil de asigurarea ca
planul de monitorizare se pune in aplicare si se deruleaza in mod corespunzator;
sd asigure ca existd o cale prin care cel care detine autorizatia, autoritatea
competentd in domeniul mediului si organul central de mediu al administratiei
publice sint informati cu privire la orice efecte adverse observate asupra
sanatdfii umane si asupra mediului (trebuie sa se indice momente si intervale de
timp pentru prezentarea unor rapoarte cu privire la rezultatele monitorizarii);

6. sa ia in considerare mecanismele de identificare si confirmare a oricaror
efecte adverse observate asupra sanatatii umane sau asupra mediului si sa
determine pe cel care detine autorizatia sau autoritatea competentda in domeniul
mediului, cind este cazul, sd ia masurile necesare pentru protejarea sanatafii
umane si mediului.

Anexanr. 5
Informatia destinata publicului

Informatia destinatd publicului trebuie sa confina:

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

- hatura si scopul introducerii prevdzute sau utilizarea produselor
comerciale propuse;
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- informatii privind conditiile de introducere, locatia introducerii si
utilizarile preconizate;

- prezentarea cadrului in care se desfasoara 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 sanatdfii oamenilor, cit si a riscurilor de naturd social-
economica;

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

Anexanr. 6
Cuantumul platii pentru examinarea notificarilor de catre
Comisia Nationala pentru Securitate Biologica

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

1. (Introducerea organismelor modificate
genetic ca produse Tn sine sau componente :
. . .. Examinarea
ale altor produse in scopul efectuarii epe e 2000
- . e i . __|dosarului notificarii
cercetarilor stiintifice (un singur organism
modificat genetic)
2. [[ntroducerea si utilizarea organismelory  Examinarea 40000

modificate genetic, destinate utilizarii cadosarului notificarii
produse alimentare si/sau furaje, a
produselor alimentare si/sau furajere care
contin sau constau din organisme
modificate genetic
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