UE
Proiect
GUVERNUL REPUBLICII MOLDOVA

HOTARARE nr. ...

de punere in aplicare a Legii nr. 152/2022 cu privire la reglementarea si
controlul organismelor modificate genetic

In temeiul art. 6 lit. b), art.7 alin.(2) lit.a) si lit.b), art.15 alin.(1), art.16
alin.(2), art.24 alin.(3) din Legea nr. 152/2022 cu privire la reglementarea si
controlul organismelor modificate genetic (Monitorul Oficial al Republicii
Moldova, 2022, nr. 122-124, art. 383),

Guvernul HOTARASTE:

1. Se aproba:

1) Cerinte fatd de formularul de sinteza al notificarii privind introducerea
pe piatd a organismelor modificate genetic ca atare sau in produse (anexa nr.1).

2) Cerinte fatd de formularul de rezumat al notificarii privind diseminarea
deliberata in mediu a organismelor modificate genetic, in alte scopuri decét
introducerea pe piata (anexa nr.2).

3) Cerinte fata de formularul pentru prezentarea rezultatelor diseminarii
deliberate Tn mediu a plantelor superioare modificate genetic in alte scopuri decat
introducerea pe piata (anexa nr.3).

4) Cerinte fatd de registru pentru inregistrarea informatiilor privind
modificarile genetice ale OMG (anexa nr.4).

5) Cerinte fata de formularul standard de raportare pentru prezentarea
rezultatelor monitorizarii privind diseminarea deliberata in mediu a organismelor
modificate genetic, ca produse sau ca si componente ale produselor, in vederea
introducerii pe piata (anexa nr.5).

6) Modelul Autorizatiei pentru activitate cu organisme modificate genetic,
produse alimentare si furaje modificate genetic.

2. Controlul asupra executdrii prezentei hotdrari se pune in sarcina
Ministerului Mediului si Agentiei de Mediu.



3. Prezenta Hotarare intrd in vigoare la data de 15.07.2024.

PRIM-MINISTRU Dorin RECEAN

Contrasemneaza:
Ministrul mediului Sergiu Lazarencu



Anexa nr.1
la Hotararea Guvernului
nr. /2024

Cerinte fata de formularul de sinteza a notificarii privind introducerea
pe piata a organismelor modificate genetic ca atare sau in produse

Prezentele Cerinte fatd de formularul de sinteza a notificarii privind
introducerea pe piatd a organismelor modificate genetic ca atare sau in produse
transpune complet Decizia Consiliului din 3 octombrie 2002 de stabilire, Tn temeiul
Directivei 2001/18/CE a Parlamentului European si a Consiliului, a formularului
de sinteza a notificdrii privind introducerea pe piatd a organismelor modificate
genetic ca atare sau in produse, publicata in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene
JO L 280, 18.10.2002, p. 37-61 (2002/812/CE).

1. Formularul este utilizat la elaborarea sintezei dosarului care trebuie sa
insoteasca notificarea adresatd autoritatii nationale competente privind
introducerea pe piata a unui Organism Modificat Genetic (in continuare — OMG)
sau a unei combinatii de OMG-uri ca atare sau in produse.

2. Atunci cand se completeaza, prezentul document constituie o sinteza a
informatiilor precizate in rubricile corespunzatoare ale dosarului complet. Se
admite ca evaluarea riscului necesara in conformitate cu Legea nr. 152/2022 cu
privire la reglementarea si controlul organismelor modificate genetic (in continuare
— Legea 152/2022) nu poate fi efectuata doar in baza acestui document.

3. Spatiul prevazut dupa fiecare intrebare nu este relevant pentru gradul de
detaliu al informatiilor solicitate in sensul formularului de sinteza a notificarii.

4. Formularul de sinteza a notificarii este format din:.

1) partea 1 care se aplica produselor compuse din OMG sau care contin
astfel de organisme, altele decat plantele superioare si cuprinde urmatoarele
sectiuni:

A Informatii generale,

B Natura OMG-urilor continute in produs,

C Comportamentul estimat al produsului,

D Informatii privind diseminarile anterioare,

E Informatii privind planul de monitorizare,



2) partea 2 care se aplicd produselor compuse din plante superioare
modificate genetic (grupul taxonomic Gymnospermae si Angiospermae) sau care
contin astfel de plante si cuprinde urmatoarele sectiuni:

A Informatii generale,

B Natura plantei superioare modificate genetic continute in produs,

C Informatii privind diseminarile anterioare,

D Informatii privind planul de monitorizare.

5. PARTEA 1. Formular de sintezd a notificarilor privind produsele care
contin organisme modificate genetic, altele decat plantele superioare

A. INFORMATII GENERALE

1. Precizari privind notificarea

(a) Tara la care se refera notificarea

(b) Numarul notificarii

(c) Denumirea produsului (denumirea comerciala si alte denumiri)

(d) Data confirmarii de primire a notificarii

2. Notificator/producator/importator

(a) Numele notificatorului

(b) Adresa notificatorului

(c) Notificatorul este producdtor intern O
importator m

(d) Tn cazul importului
(1) Numele producatorului
(11) Adresa producatorului

3. Caracterizarea OMG —urilor continute in produs

Precizati denumirea si natura fiecarui tip de OMG continut in produs

4. Descriere generala a produsului

(@) Tipul de produs

(b) Compozitia produsului

(c) Specificul produsului

(d) Tipurile de utilizatori

(e) Orice conditii speciale de utilizare si manipulare, propuse drept cerinte pentru
acordarea autorizarii

(f) Dupa caz, zonele geografice care trebuie sda se limiteze produsul in
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conformitate cu conditiile prevazute in cererea de autorizare

(g) Orice tipuri de mediu pentru care produsul nu este adecvat

(h) Estimarea cererii anuale potentiale
(1) in cadrul pietei interne
(1) pe pietele de export

(i) Codul (codurile) unic(e) de identificare ale OMG-urilor

5. Combinatia de OMG-uri continute in produs a facut obiectul unei notificari in
conformitate cu articolele 5, 7, 14, 18, 19, 22, 24, 25 si 29 din Legea 152/2022

Da O Nu O

(1) Daca da, precizati tara si numarul notificarii

(i1) Daca nu, furnizati informatii privind analiza riscului pe baza elementelor
prevazute in articolele 5, 7, 14, 18, 19, 22, 24, 25 s1 29 din Legea 152/2022

6. Acelasi produs face simultan obiectul unei notificari de catre acelasi notificator
in alta tara?

Da o Nu o

Daca da, precizati

7. A fost introdus pe piata un alt produs cu aceeasi combinatie

Da 0o Nu o Nu se stie O

Daca da, precizati

8. Sinteza a informatiilor obtinute privind diseminarile anterioare sau in curs ale
acelorasi OMG-uri sau ale aceleiasi combinatii de OMG-uri in conditii

reprezentative pentru mediile diferite in care exista posibilitatea utilizarii de
OMG-uri

9. Precizati instructiunile si/sau recomandarile privind depozitarea  si
manipularea, inclusiv eventualele restrictii obligatorii precizate drept conditii in
cererea de autorizare

10. Ambalarea propusa

11. Orice cerinte de etichetare propuse, in plus fata de prevederile legale

5



12. Masuri propuse de notificator in caz de diseminare neintentionata sau utilizare
eronata

13. Masuri privind eliminarea si tratarea deseurilor (dupa caz)

B. NATURA OMG-URILOR CONTINUTE iN PRODUS
INFORMATII PRIVIND ORGANISMUL (ORGANISMELE) RECEPTOR
(RECEPTOARE) SAU ORGANISMUL (ORGANISMELE) PARENTAL
(PARENTALE) DIN CARE A FOST OBTINUT OMG-UL

14. Denumirea stiintifica si denumirile comune

15. Trasaturile fenotipice si genetice

16. Repartizarea geografica si habitatul natural al organismului

17. Stabilitatea genetica a organismului si factorii care o afecteaza

18. Potentialul de transfer si schimb genetic cu alte organisme si consecinte
probabile ale transferului de gene

19. Informatii privind reproducerea si factorii care o afecteaza

20. Informatii privind supravietuirea si factorii care o afecteaza

21. Modalitati de diseminare si factorii care o afecteaza
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22. Interactiuni cu mediul

23(a) Tehnici de detectie

23(b) Tehnici de identificare

24. Clasificarea in conformitate cu normele comunitare existente privind protectia
sanatatii umane si/sau a mediului

25(a) Caracteristici patogene

25(b) Alte caracteristici daunatoare ale organismelor vii sau nevii, inclusiv cele
ale produselor extracelulare ale acestora

26. Natura si descrierea elementelor genetice extrtacromozomiale cunoscute

27. Sinteza istoricului cunoscut al modificarilor genetice anterioare

INFORMATII PRIVIND MODIFICAREA GENETICA

28. Metodele utilizate pentru modificarea genetica

29. Caracteristicile vectorului

(a) Natura si originea vectorului

(b) Descrierea constructiei vectorului

(c) Harta genetica si/sau harta restrictiva a vectorului

(d) Informatii privind secventele




(e) Informatii privind masura in care vectorul contine secvente ale caror produs
sau functie sunt cunoscute

(f) Capacititi de transfer genetic al vectorului

(g) Frecventa de mobilizare a vectorului

(h) Partea din vector care ramane in OMG

30. Informatii privind insertul

(a) Metodele utilizate pentru construirea insertului

(b) Situri de restrictie

(c) Secventa insertului

(d) Originea si functia fiecarei parti componente a insertului in OMG

(e) Informatii privind masura in care insertul se limiteaza la functia prevazuta

(f) Localizarea insertului in OMG

INFORMATII PRIVIND ORGANISMUL (ORGANISMELE) DIN CARE A
FOST OBTINUT INSERTUL (ORGANISME DONATOARE)

31. Denumirea stiintifica si alte denumiri

32. Precizati daca organismul donator are caracteristici patogene sau
daunatoare; daca da, precizati natura caracteristicilor mentionate

33. Tn cazul in care organismul donator are caracteristici patogene sau
daundtoare, precizati daca secventele donate sunt implicate, intr-un fel sau altul,
n acestea

34. Clasificarea, in conformitate cu normele comunitare existente, privind
protectia sanatatii oamenilor si/sau a mediului

35. Precizati daca sunt posibile sau au fost observate schimburi naturale de
material genetic intre organismul (organismele) donator (donatoare) si
organismul receptor




INFORMATII PRIVIND OMG-URI CONTINUTE iIN PRODUS

36. Descrierea trasaturilor genetice sau caracteristicilor fenotipice, in cazul in
care sunt diferite de cele ale organismului (organismelor) receptor (receptoare)
sau parental(e)

37. Stabilitatea genetica a OMG-ului, in cazul in care este diferita de cea a
organismului (organismelor) receptor(receptoare) sau parental(e)

38. Rata si nivelul de exprimare ale noului material genetic

39. Activitatea proteinelor exprimate

40(a) Descrierea tehnicilor de detectie a OMG-ului in mediu, in cazul in care sunt
diferite  de  tehnicile de detectie a  organismului  (organismelor)
receptor(receptoare) sau parental(e)

40(b) Descrierea tehnicilor de identificare ce permit deosebirea OMG-ului de
organismul receptor sau parental

41. Considerati privind sanatatea

(a) Efectele toxice sau alergene ale OMG-urilor si/sau ale produselor lor
metabolice, in cazul in care sunt foarte diferite de cele ale organismului
(organismelor) receptor(receptoare) sau parental(e)

(b) Pericole privind produsul, daca este semnificativ

(c) Compararea OMG-ului cu cea a organismului donator, receptor sau parental
privind patogenitatea, in cazul in care exista diferente semnificative

(d) Capacitatea de colonizare, in cazul in care exista diferente semnificative fata
de cea a organismului(organismelor) receptor(receptoare) sau parental(e)

(e) Tn cazul in care organismul este mai patogen decat organismul (organismele)
receptor(receptoare) sau parental(e) pentru persoanele care sunt apte imunologic,
precizati informatiile prevazute in anexa III A partea Il C alineatul (2) punctele
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(i) (iv)

INTERACTIUNILE OMG-ULUI CU MEDIU

42. Supravietuirea, multiplicarea si diseminarea OMG-urilor in mediu, in cazul in
care sunt diferite de cele ale organismului receptor sau parental

43. Impactul OMG-urilor asupra mediului, Tn cazul in care este diferit de cel al
organismului receptor sau parental

C. COMPORTAMENTUL ESTIMAT AL PRODUSULUI, TN CAZUL IN
CARE ESTE DIFERIT DE CEL AL ORGANISMULUI(ORGANISMELOR)
RECEPTOR(RECEPTOARE) SAU PARENTAL(E)

IMPACTUL PRODUSULUI ASUPRA MEDIULUI

EFECTELE PRODUSULUI ASUPRA SANATATII UMANE, IN CAZUL IN
CARE SUNT DIFERITE DE CELE ALE ORGANISMULUI(ORGANISMELOR)
RECEPTOR(RECEPTOARE) SAU PARENTAL(E)

D. INFORMATII PRIVIND DISEMINARILE ANTERIOARE

ISTORICUL DISEMINARILOR ANTERIOARE NOTIFICATE IN TEMEIUL
PARTII B DIN DIRECTIVA (DUPA CAZ)

1. Numarul notificarii

2. Situl de diseminare

3. Scopul diseminarii
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4. Durata diseminarii

5. Durata monitorizarii dupa diseminare

6. Scopul monitorizarii dupa diseminare

7. Concluziile monitorizarii dupa diseminare

8. Rezultatele diseminarii in privinta eventualelor riscuri asupra sanatatii umane
si asupra mediului Tn conformitate cu articolul 24 din Legea 152/2022

ISTORICUL ACTIVITATILOR ANTERIOARE PRIVIND EVALUAREA
RISCURILOR INAINTE DE COMERCIALIZARE

E. INFORMATII PRIVIND PLANUL DE MONITORIZARE-TRASATURI,
CARACTERISTICI ST INCERTITUDINI IDENTIFICATE PRIVIND OMG-
UL SAU INTERACTIUNILE ACESTUIA CU MEDIUL, DE CARE AR
TREBUI SA SE TINA SEAMA IN PLANUL DE MONITORIZARE DUPA
COMERCIALIZARE

6. PARTEA 2. Formular se sintezd a notificarii privind produsele care contin
plante superioare modificate genetic (PSMG)

A. INFORMATII GENERALE

1. Precizari privind notificarea

(a) Tara la care se refera notificarea

(b) Numarul notificarii

(c) Denumirea produsului (denumirea comerciala si alte denumiri)

(d) Data confirmarii de primire a notificarii
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2. Notificator

(a) Numele notificatorului

(b) Adresa notificatorului

(c) Notificatorul este producator intern © importator O

(d) In cazul importului, precizati numele si adresa producatorului

3. Descriere generala a produsului

(a) Denumirea plantei receptoare sau parentale si functia prevazuta a modificarii
genetice

(b) Forme specifice in care produsul nu trebuie introdus pe piata (seminte, flori
taiate, parti vegetative) propuse drept conditii pentru acordarea autorizarii

(c) Utilizarea prevazuta a produsului si tipuri de utilizatori

(d) Orice instructiuni si/sau recomandari specifice de utilizare, depozitare si
manipulare, inclusiv eventualele restrictii obligatorii propuse drept conditii
pentru acordarea autorizarii

(e) Daca este necesar, zonele geografice la care produsul trebuie sa se limiteze in
conformitate cu conditiile prevazute in cererea de autorizare

(F) Orice tip de mediu pentru care produsul nu este adecvat

(g) Cerinte propuse de ambalare

(h) Cerinte propuse de etichetare, in plus fata de prevederile legale

(1) Estimarea cererii potentiale
(1) pe piata interna
(1) pe pietele de export

(1) Codul (codurile) unic(e) de identificare ale OMG-urilor

4. Planta superioara modificata genetic continuta in produs a facut obiectul unei
notificari in temeiul articolelor 5, 7, 14, 18, 19, 22, 24, 25 si 29 din Legea
152/2022.

Da O Nu O

Dacd nu, precizati informatii privind analiza riscului pe baza elementelor
prevazute in articolele 5, 7, 14, 18, 19, 22, 24, 25 s1 29 din Legea 152/2022.

5. Acelasi produs face simultan obiectul unei notificari in alta tara?

Da O Nu O

Dacd nu, precizati informatii privind analiza riscului pe baza elementelor
prevazute in articolele 5, 7, 14, 18, 19, 22, 24, 25 si 29 din Legea 152/2022.

Sau
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Acelasi produs a facut obiectul unei notificari anterioare sau simultane intr-o tara
terta?

Da O Nu O

Daca da, precizati

6. Aceeasi planta superioara modificata genetic a facut obiectul unei notificari
anterioare in scopul comercializarii in Republica Moldova?

Da O Nu O

Daca da, precizati numarul notificarii si tara

1. Masuri propuse de notificator in caz de diseminare neintentionata sau utilizare
eronatd, precum si masuri privind eliminarea si tratarea

B . NATURA PLANTEI SUPERIOARE MODIFICATE GENETIC
CONTINUTA iN PRODUS

INFORMATII PRIVIND PLANTELE RECEPTOARE SAU (DUPA CAZ)
PLANTELE PARENTALE

8. Denumirea familiei

(a) Denumirea familiei

(b) Genul

(c) Specia

(d) Subspecia

(e) Cultivarul/linia genealogica

(f) Denumirea comuna

9(a) Informatii privind reproducerea

(i) Mod(uri) de reproducere

(11) Factori specifici care afecteaza reproducerea, dupa caz

(iii) Timpul de generare

9(b) Compatibilitatea sexuala cu alte specii de plante cultivate sau sdlbatice

10. Capacitatea de supravietuire

(a) Capacitatea de a forma structuri de supravietuire sau de latenta

(b) Factori specifici care afecteaza capacitatea de supravietuire, dupa caz
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11. Diseminarea

(a) Modalitatile de diseminare si amploarea acesteia

(b) Factori specifici care afecteaza diseminarea, daca exista

12. Distributia geografica a plantei

13. Tn cazul speciilor de plante care nu cresc, de obicei, in Republica Moldova
descrierea habitatului natural al plantei, inclusiv informatii privind pradatorii,
parazitii, concurentii sau simbiotii

14. Interactiuni potential importante ale plantei cu alte organisme din ecosistemul
in care creste de obicei, inclusiv informatii privind efectele toxice asupra
oamenilor, animalelor si altor organisme

15. Trasaturi fenotipice si genetice

INFORMATII PRIVIND MODIFICAREA GENETICA

16. Descrierea metodelor utilizate pentru modificarea genetica

17. Natura si originea vectorului utilizat

18. Dimensiunea, originea ( denumirea organismului donator(organismelor
donatoare) si functia prevazuta a fiecarui fragment constitutiv al zonei care
urmeaza a fi inseratd

INFORMATII PRIVIND PLANTA SUPERIOARA MODIFICATA GENETIC

19. Descrierea trasaturii (trasaturilor) si caracteristicilor introduse sau modificate
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20. Informatii privind secventele efectiv inserate/sterse/modificate

(a) Dimensiunea si structura insertului si metodele de caracterizare, inclusiv
informatii privind eventualele parti ale vectorului introduse in planta superioara
modificatd genetic sau un eventual ADN vector sau strdin rdmas in planta
superioard modificatd genetic

(b) In cazul deletiei, dimensiunea si functia zonei(zonelor) deletate

(c) Localizarea insertului in celulele plantei (integrat in cromozom, in cloroplast,
Tn mitocondrie sau intr-o forma neintegratd) precum si metodele de determinare a
localizarii

(d) Numarul de copii si stabilitatea genetica a insertului

(e) In cazul modificarilor, altele decat insertia sau deletia, descrieti functiile
materialului modificat genetic inainte si dupa modificare, precum si schimbarile
directe in exprimarea genelor ca urmare a modificarii

21. Informatii privind exprimarea insertului

(a) Informatii privind exprimarea insertului si metodele de caracterizare a
exprimarii

(b) Partile plantei in care este exprimat insertul (de exemplu radacini, tulpini,
polen etc)

22. Informatii privind diferenta intre planta superioara modificata genetic si
planta receptoare

(a) Modul(modurile) si/sau viteza de reproducere

(b) Diseminarea

(c) Capacitatea de supravietuire

(d) Alte diferente

23. Potentialul de transfer al materialului genetic de la planta superioara
modificata genetic la alte organisme

24. Informatii privind orice efecte daunatoare asupra sanatatii oamenilor si
asupra mediului, ca urmare a modificarii genetice

25. Informatii privind siguranta plantei superioare modificate genetic pentru
sanatatea animala, daca planta superioara modificata genetic este destinatd
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utilizarii  in  furaje, in care aceasta este deferita de cea a
organismului(organismelor) receptor(receptoare)/parental(e)

26. Mecanismele interactiunii intre planta superioara modificata genetic si
organismele-tinta  (dupa caz) daca sunt diferite de cele ale
organismului(organismelor) receptor(receptoare)/parental(e)

21. Interactiuni potential importante cu organismele nevizate, daca sunt diferite de
cele ale organismului(organismelor) receptor(receptoare)/parental(e)

28. Descrierea tehnicilor de detectare si identificare ce permit deosebirea plantei
superioare modificate genetic de organismului(organismelor)
receptor(receptoare)/parental(e)

INFORMATII PRIVIND IMPACTUL POTENTIAL AL DISEMINARII
PLANTEI SUPERIOARE MODIFICATE GENETIC ASUPRA MEDIULUI

29. Impactul potential al diseminarii sau introducerii pe piata a OMG-urilor
asupra mediului (Anexa nr. 2, Sectiunea 1V, subaliniatul 2) daca este diferit de cel
al unei diseminari sau introduceri similare organismului(organismelor)
receptor(receptoare)/parental(e)

30.Impactul potential al interactiunii plantei superioare modificate genetic cu
organismele tinta asupra mediului (dupa caz), in cazul in care este diferit de cel al
organismului(organismelor) receptor(receptoare)/parental(e)

31. Impactul posibil asupra mediului in urma interactiunilor potentiale cu
organismele nevizate, daca este diferit de cel al organismului (organismelor)
receptor(receptoare)/parental(e)

(a) Efecte asupra biodiversitatii din zona de cultura

(b) Efecte asupra biodiversitatii din alte habitate

(c) Efecte asupra polenizatorilor
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(d) Efecte asupra speciilor pe cale de disparitie

C. INFORMATII PRIVIND DISEMINARILE ANTERIOARE

32. Istoricul diseminarilor anterioare notificate in conformitate cu articolele 5, 7,
14, 18, 19, 22, 24, 25 5i 29 din Legea 152/2022. de catre acelasi notificator

(a) Numarul notificatorului

(b) Concluziile monitorizarii dupa diseminare

(c) Rezultatele disemindrii in privinta eventualelor riscuri asupra sdnatatii umane
si a mediului (prezentate autoritatii competente in conformitate cu articolul 24
din 152/2022.

33. Situatia diseminarilor anterioare efectuate in Republica Moldova sau in afara
tarii de catre acelasi notificator

(a) Tara in care s-a realizat diseminarea

(b) Autoritatea care a supravegheat diseminarea

(c) Situl de diseminare

(d) Scopul diseminarii

(e) Durata diseminarii

(f) Scopul monitorizarii dupa diseminare

(g) Durata monitorizarii dupa diseminare

(h) Concluziile monitorizarii dupa diseminare

(1) Rezultatele diseminarii in privinta eventualelor riscuri asupra sanatatii umane
si asupra mediului

D. INFORMATII PRIVIND PLANUL DE MONITORIZARE-TRASATURI,
CARACTERISTICI SI INCERTITUDINI IDENTIFICATE PRIVIND OMG-
UL SAU INTERACTIUNILE ACESTUIA CU MEDIUL, DE CARE AR
TREBUI SA SE TINA SEAMA iIN PLANUL DE MONITORIZARE DUPA
COMERCIALIZARE
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Anexa nr.2
la Hotararea Guvernului
nr. 12024

Cerinte fata de formularul de rezumat al notificarii privind diseminarea
deliberata in mediu a organismelor modificate genetic, in alte scopuri decat
introducerea pe piata

Prezentele cerinte fata de formularul de rezumat al notificarii privind
diseminarea deliberata in mediu a organismelor modificate genetic, in alte scopuri
decat introducerea pe piata transpune complet Decizia Consiliului din 3 octombrie
2002 de stabilire, in conformitate cu Directiva 2001/18/CE a Parlamentului
European si a Consiliului, a rezumatului notificarii privind diseminarea deliberata
in mediu a organismelor modificate genetic, in alte scopuri decat introducerea pe
piatd. (2002/813), publicatd in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene JO L 280,
18.10.2002, p. 62-83, astfel cum, a fost modificatd prin: Regulamentul (CE) nr.
1791/2006 al Consiliului din 20 noiembrie 2006 de adaptare a anumitor
regulamente si decizii adoptate in domeniile liberei circulatii a marfurilor, liberei
circulatii a persoanelor, dreptului societatilor comerciale, politicii in domeniul
concurentei, agriculturii (inclusiv legislatia sanitar-veterinara si fitosanitard),
politicii in domeniul transporturilor, fiscalitatii, statisticii, energiei, mediului,
cooperdrii in domeniile justitiei si afacerilor interne, uniunii vamale, relatiilor
externe, politicii externe si de securitate comune si institutiilor, avand in vedere
aderarea Bulgariei si a Romaniei, publicat in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene
JO L 363, 20.12.2006, p. 1-80.

1. Tn scopul stabilirii formularului de rezumat al notificiri, autoritatea
competentd utilizeaza urmatoarele cerinte fata de formularul de rezumat al
notificarii.

2. Cerintele fata de formularul de rezumat al notificarii privind diseminarea
deliberata a unui OMG sau a unei combinatii de OMG-uri a fost elaborat in sensul
si in conformitate cu Legea nr. 152/2022 cu privire la reglementarea si controlul
organismelor modificate genetic (in continuare — Legea 152/2022). Se admite
faptul cd acest formular nu a fost conceput astfel incat sa cuprindd toate
informatiile necesare unei evaluari a riscului ecologic. Spatiul prevazut dupa
fiecare intrebare nu este relevant pentru gradul de detaliu al informatiilor solicitate
in sensul formularului de rezumat al notificarii.

3. Formularul de rezumat al notificarii este format din:
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1) partea 1 care se aplica produselor compuse din organisme modificate
genetic sau care contin astfel de organisme, altele decat plantele superioare, si
cuprinde urmatoarele sectiuni:

A Informatii generale,

B Informatii privind organismele receptoare sau organismele parentale din
care a fost obtinut OMG-ul,

C Informatii privind modificarea genetica,

D Informatii privind organismul (organismele) de la care s-a obtinut insertul
(organismele donatoare),

E Informatii privind organismul modificat genetic,

F Informatii privind diseminarea,

G Interactiunile OMG-ului cu mediul si impactul potential asupra mediului,

H Informatii privind monitorizarea,

I Informatii privind tratarea dupd diseminare si tratarea deseurilor,

J Informatii privind planurile de interventie in caz de urgenta.

Informatiile precizate in partea 1 trebuie sa reflecte in mod corespunzator si
intr-o forma concisa informatiile prezentate autoritatii competente in conditiile
prevazute in Anexa nr. 3 din Legea 152/2022.

2) partea 2 care se aplica produselor compuse din plante superioare
modificate genetic (grupul taxonomic Gymnospermaesi Angiospermae) Sau care
contin astfel de plante si cuprinde urmatoarele sectiuni:

A Informatii generale,

B Informatii privind planta modificata genetic,

C Informatii privind diseminarea experimentala,

D Concluzii privind impactul potential al disemindrii de plante superioare
modificate genetic asupra mediului,

E Scurtd descriere a masurilor adoptate pentru gestionarea riscurilor,

F Rezumat al evaludrilor de teren planificate, destinate obtinerii de noi
informatii privind impactul diseminarii asupra mediului si asupra sanatatii umane.

Informatiile precizate in partea 2 trebuie sa reflecte in mod corespunzator si
intr-o forma concisa informatiile prezentate autoritatii competente in conformitate
cu articolele 14 si 22 din Legea 152/2022.

4. Partea 1
A. INFORMATII GENERALE

1. Precizari privind notificarea

(@) Tara la care se refera notificarea

19



(b)  Numarul notificarii

(c) Data confirmarii de primire a notificarii

(d)  Denumirea proiectului

(e)  Perioada propusa pentru diseminare

2. Notificator

Denumirea institutiei sau a societatii

3. Caracterizarea OMG-ului

(a) Precizati daca OMG-ul este: Viroid
Virus cu ARN
Virus cu ADN
bacterie
ciuperca
animal
— mamifer
— Insecta
— peste
— alt animal
alta, precizati (regnul, filumul, clasa)

o 0O o0 o o 4d

o o o g

precizati filumul, clasa

(b) Identitatea OMG-ului (genul si specia)

(c) Stabilitate genetica - in conformitate cu anexa llla, 1A (10)

4. Diseminarea aceluiasi OMG este prevazuta si in alte tari de cdtre acelasi
notificator?

Da o Nu o

Daca da, precizati codul (codurile) tarii:

5. Acelasi OMG a facut obiectul unei notificari de diseminare de catre acelasi
notificator in alta tara?

Da o Nu o

Daca da:
— Tara la care se refera notificarea
— Numarul notificarii

6. Acelasi OMG a facut obiectul unei notificari de diseminare sau de introducere
pe piata in afara Republicii Moldova de catre acelasi notificator sau de catre un
altul?
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Da o Nu o

Daca da:
— Sara la care se refera notificarea
— Numarul notificarii

7. Concluzii privind impactul potential al diseminarii de OMG-uri asupra mediului

B. INFORMATII PRIVIND ORGANISMELE RECEPTOARE SAU
ORGANISMELE PARENTALE DIN CARE S-A OBTINUT OMG-UL

1. Caracterizarea organismului receptor sau parental:

a) Precizati dacd organismul receptor sau parental este:
Viroid O
Virus cu ARN O
Virus cu ADN O
bacterie O
ciuperca O
animal O
— mamifer o
— insecta O
— peste O
—altanimal o precizati filumul, clasa
alta, precizati
2. Denumire
(1) ordin si/sau tason superior (pentru animale)
(if) gen
(i) specie
(iv) subspecie
(v ) susa
(vi) patovar (biotip, ecotip, rasa etc.)
(vil) denumire comuna

3. Distributia geografica a organismului

(a) Autohton sau stabilit in tara in care se face notificarea:
Da o Nu O Nu se stie O

(b) Autohton sau stabilit in alte tari:
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(MDa o

Daca da, precizati tipul de ecosistem in care se gaseste:
Atlantic O

Mediteraneean
Boreal

Alpin
Continental
Macaronezian
(i1) Nu

(111) Nu se stie m

O
O
O
O
O
O

(c) Este utilizat frecvent in tara in care se face notificarea?
Da o Nu O

(d) Este pastrat frecvent in tara in care se face notificarea?
Dano Nuno

4. Habitatul natural al organismului

(a) Daca organismul este un microorganism

apa O
sol, stare libera O
sol, in simbioza cu sistemul radicular al unei plante O

in simbioza cu frunzele sau cu sistemul peduncular al unei plante O
in simbioza cu animale O
alta, precizati

(b) Daca organismul este un animal: habitatul natural sau ecosistemul agricol
natural

5(a) Tehnici de detectie

5(b) Tehnici de identificare

6. Organismul receptor a facut obiectul unei clasificari in conformitate cu normele
existente privind protectia sanatatii umane si/sau a mediului?

Da o Nu o

Daca da, precizati
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7. Organismul receptor, viu sau neviu este patogen sau daundator in orice alt fel
(inclusiv produsele sale extracelulare) si intr-o masura semnificativa?

Da o Nu o Nu se stie O

Daca da:
(a) pentru care dintre organismele urmatoare: oameni O
animale O plante O altele O

(b) furnizati informatiile relevante privind patogenia: transmisibilitatea,
toxicitatea, virulenta, caracterul alergen, purtitorul (vectorul) patogenului,
vectori posibili, gama organismelor gazda, inclusiv organisme nontinta.
Activarea posibild a virusilor latenti (provirusi). Capacitatea de a coloniza alte
organisme;

8. Informatii privind reproducerea

(@) Timpul de generare in ecosistemele naturale:

(b) Timpul de generare in ecosistemele in care va avea loc diseminarea:

(c) Modul de reproducere: Sexuatd O Asexuatad O

(d) Factorii care afecteaza reproducerea:

9. Capacitatea de supravietuire

(a) capacitatea de a forma structuri care sd contribuie la supravietuire sau la
latenta:

(1) endospori m

(i) chisturi o

(111) scleroti O

(iv) spori asexuati (ciuperci) O

(v) spori sexuati (ciuperci) m
(vi) oud m
(vii) pupe O

(viii) larve o
(ix) altele, precizati

(b) factori relevanti care afecteaza capacitatea de supravietuire:

10(a) Moduri de diseminare

10(b) Factori care afecteaza diseminarea
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11. Modificari genetice anterioare ale organismului receptor sau parental care au
facut deja obiectul unei notificari de diseminare in tara in care se face notificarea
(precizati numarul notificarii)

C. INFORMATII PRIVIND MODIFICAREA GENETICA

1. Tipul de modificare genetica

(1) insertie de material genetic O
(11) deletie de material genetic O
(111) substituire de baza O

(iv) fuziune celulara o

(v) alta, precizati

2. Rezultatul preconizat al modificarii genetice

3(a) S-a studiat un vector la efectuarea modificarii?

Da o Nu o

Daca nu, treceti direct la intrebarea 5.

3(b) Daca da, vectorul este integral sau partial prezent in organismul modificat?

Da o Nu o

Daca nu, treceti direct la intrebarea 5.

4. Daca raspunsul la intrebarea 3(b) este da, precizati urmdatoarele informatii:

(a) Tipul vectorului
Plasmida o
Bacteriofag o
Virus O

Cosmida o
Transpozon O
Alta, precizati

(b) Identitatea vectorului

(c) Ansamblul de gazde ale vectorului

(d) Prezenta in vector a secventelor care produc un fenotip selectabil sau
identificabil Da o Nu O

rezistenta la antibiotice O

Altele, precizati
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(e) Fragmente constitutive ale vectorului

(f) Metoda de introducere a vectorului in organismul receptor
(i) transformare o

(ii) electroporare o

(ii1) macroinjectare O

(iv) microinjectareo

(v) infectare o

(vi) alta (precizati)

5. Daca raspunsul la intrebarea B.3(a) si (b) este nu, care a fost metoda utilizata
la efectuarea modificarii?

(i) transformare o

(if) microinjectare o

(iii) microincapsulare o
(iv) macroinjectare O
(v) alta (precizati)

6. Compozitia insertului

(a) Compozitia insertului

(b) Originea fiecarei parti constitutive a insertului

(c) Functia prevazuta pentru fiecare parte componenta a insertului in OMG

(d) Localizarea insertului in organismul gazda
—  pe o plasmida libera O

— Integrat in cromozom O

—  alta, precizati

(e) Insertul contine parti ale caror produs sau functie nu sunt cunoscute?
Da O Nu o
Daca da, precizati

D. INFORMATII PRIVIND ORGANISMUL (ORGANISMELE)
DIN CARE S-A OBTINUT INSERTUL

1. Precizati daca este:

viroid O
virus cu ARN
virus cu ADN
bacterie
ciuperca

o o o ad
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animal O

— mamifer o

—insectda O

— peste O

— alt animal m (precizati filumul, clasa)
alta, precizati

2. Denumire completa

(1) ordin si/sau taxon superior (pentru animale)

(i1) denumirea familiei (pentru plante)

(i) gen

(iv) specie

(V) subspecie

(vi) susd

(vii) cultivar/linie genealogica

(viii) patovar

(ix) denumire comuna

3. Organismul viu sau neviu, este patogen sau daundtor in orice altfel (inclusiv
produsele sale extracelulare) si intr-o masura semnificativa?

Da O Nu O Nu se stie O

Daca da, precizati urmatoarele:
(@) pentru care dintre organismele urmatoare?

Oameni o
animale m|
plante m
altele o

(b) secventele donate au vreun rol in proprietatile patogene sau daunatoare ale
organismului?
Da o Nuo Nu se stie O

Daca da, precizati informatiile relevante privind patogenia: transmisibilitatea,
toxicitatea, virulenta, caracterul alergen, purtitorul (vectorul) patogenului,
vectori posibili, gama organismelor gazda, inclusiv organisme nontinta.
Activarea posibild a virusilor latenti (provirusi). Capacitatea de a coloniza alte
organisme;

4. Organismul donator este clasificat in conformitate cu normele comunitare
existente privind protectia sanatatii umane si a mediului, precum Directiva
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90/679/CEE privind protectia lucratorilor impotriva riscurilor care decurg din
expunerea la agenti biologia la locul de munca?

Da o Nu o

Daca da, precizati

5. Organismul donator si cel receptor schimba material genetic in mod natural?

Da o Nuo Nu se stie O

E. INFORMATII PRIVIND ORGANISMUL MODIFICAT GENETIC

1. Trasaturile genetice §i caracteristicele fenotipice ale organismului receptor sau
parental care au fost schimbate ca urmare a modificarii genetice

(@) OMG-ul este diferit de organismul receptor din punct de vedere al capacitatii
de supravietuire?

Da O Nu O Nu se stie O
Precizati

(b) OMG-ul este diferit de organismul receptor din punctul de vedere al modului
si/sau al ratei de reproducere?

Da o Nu o Nu se stie O
Precizati

(c) OMG-ul este diferit de organismul receptor din punct de vedere al
diseminarii?

Da o Nu o Nu se stie O
Precizati

(d) OMG-ul este diferit de organismul receptor din punct de vedere al
patogenitatii?

Da o Nu o Nu se stie O
Precizati

2. Stabilirea genetica a organismului modificat genetic

3. OMG-ul, viu sau neviu, este patogen sau daunator in orice altfel (inclusiv
produsele sale extracelulare) si intr-0 masura semnificativa?

Da o Nu o Nu se stie O
(a) pentru care dintre urmatoarele organisme? oameni O
animale O
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plante O
altele o

(b) precizati informatiile relevante privind:

1) transmisibilitatea, toxicitatea, virulenta, caracterul alergen, purtatorul
(vectorul) patogenului, vectori posibili, gama organismelor gazda, inclusiv
organisme nontintd, activarea posibila a virusilor latenti (provirusi), capacitatea
de a coloniza alte organisme.

2) considerente pentru sandtatea umana si animala, precum si pentru sandtatea
plantelor:

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

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

(iii) capacitatea de colonizare;

(iv) daca organismul este patogen pentru oamenii care sunt imunocompetenti:

— bolile cauzate si mecanismele patogene, inclusiv invadarea si virulenta;

— transmisibilitatea,;

— doza contagioasa;

— domeniul organismelor gazda, posibilitatea de modificare;

— posibilitatea de supravietuire in afara organismului uman gazda;

— prezenta vectorilor sau a cailor de raspandire;

— stabilitatea biologica;

— modele de rezistentd la antibiotice;

— caracterul alergen;

— disponibilitatea unor terapii adecvate;

(v) alte riscuri prezentate de produs.

4. Descrierea metodelor de identificare si detectie

(a) Tehnici utilizate la detectia OMG-ului Tn mediu

(b) Tehnici utilizate la identificarea OMG-ului

F: INFORMATII PRIVIND DISEMINAREA

1. Scopul diseminarii (inclusiv potentiale avantaje ecologice importante prevazute)
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2. Situl diseminarii este diferit de habitatul natural sau de ecosistemul n care
organismul receptor sau parental este utilizat, pastrat sau gasit in mod normal?

Da o Nu o

Daca da, precizati

3. Informatii privind locul diseminarii si zona inconjuratoare

(a) Localizare geograficd (regiune administrativd si dupa caz coordonatele
geografice ale acesteia).

(b) Dimensiunea sitului (m?):
(i) situl efectiv de diseminare (m?)
(i) zona afectatd de diseminare (m?)

(c) Proximitatea fatd de biotopurile sau zonele protejate recunoscute pe plan
international (inclusiv rezervoarele de apa potabild) care ar putea fi afectate:

(d) Flora si fauna, inclusiv culturile, septelul si speciile migratoare care ar putea
interactiona cu OMG-ul

4. Metoda de diseminare si amploarea acesteia

(a) Cantitatile de OMGe-uri care a fi diseminate:

(b) Durata operatiunii:

(c) Metoda si procedurile de evaluare si/sau de minimalizare a propagariit OMG-
urilor in afara sitului de diseminare

5. Scurta descriere a conditiilor climaterice medii (vreme, temperatura etc.)

6. Informatii relevante privind, dupa caz diseminarile anterioare ale aceluiasi
OMG, in special din punctul de vedere al impactului potential al diseminarii
asupra mediului si asupra sandatatii umane

G. Interactiunile OMG-ului cu mediul si impactul potential asupra mediului, in
cazul Tn care sunt foarte diferite de cele ale organismului receptor sau parental
1. Denumirea organismelor-tinta (dupa caz)

(1) ordin si/sau taxon superior (pentru animale)

(if) denumirea familiei (pentru plante)

(i) gen

(i) gen
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(iv) specie

(v) subspecie

(vi) susa

(vii) cultivar/linie genealogica

(viii) patovar

(ix) denumire comuna

2. Mecanismele anticipate si rezultatul interactiunii dintre OMG-urile diseminate
si organismul-tinta (dupa caz)

3. Orice alte interactiuni potential importante cu alte organisme din mediu

4. Este posibila aparitia unei selectii ulterioare diseminarii, precum
competitivitatea crescutd sau o mai accentuatd capacitate de proliferare a OMG-
ului?

Da O Nu O Nu se stie O

Detaliati

5. Tipuri de ecosisteme in care OMG-ul se poate propaga din situl de diseminare
Si in care se poate stabili

6. Denumirea completd a organismelor nevizate care (tindnd seama de tipul
mediului receptor) pot fi, desi neintentionat, afectate intr-o masura semnificativa
de diseminarea OMG-ului.

(1) ordin si /sau taxon superior (pentru animale)

(if) denumirea familiei (pentru plante)

(iii) gen

(iv) specie

(V) subspecie

(vi) susa

(vii) cultivar/linie genealogica

(viii) patovar

(ix) denumire comuna

7. Probabilitatea unui transfer genetic in vivo
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(a) de la OMG la alte organisme din ecosistemul afectat de diseminare

(b) de la alte organisme la OMG:

(c) consecinte probabile ale transferului de gene:

8. Indicati rezultatele relevante (daca exista) ale studiilor cu privire la
comportamentul si caracteristicile OMG-Ului si la impactul sau ecologi, realizate
Tn medii naturale (de exemplu, microcosmosuri etc)

9. Interactiuni posibile, importante din punct de vedere ecologic, cu procesele
biogeochimice (daca sunt diferite fata de organismul receptor sau parental)

H. INFORMATII PRIVIND MONITORIZAREA

1. Metode de monitorizare a OMG-urilor

2. Metode de monitorizare a efectelor asupra ecosistemului

3. Metode de detectie a transferului materialului genetic donat, de la OMG la alte
organisme

4. Suprafata zonei monitorizate (m2)

5. Durata monitorizarii

6. Frecventa monitorizarii

I. INFORMATII PRIVIND TRATAREA DUPA DISEMINARE SI
TRATAREA DESEURILOR

1. Tratarea sitului dupa diseminare
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2. Tratarea OMG-urilor dupa diseminare

3(a) Tipul si cantitatea deseurilor rezultate

3(b) Tratarea deseurilor

J. INFORMATII PRIVIND PLANURILE DE INTERVENTIE
iIN CAZ DE URGENTA

1. Metodele procedeele de controlare a diseminarii OMG-urilor Tn caz de
propagare neprevazuta

2. Metode de eliminare a OMG-urilor din zonele potential afectate

3. Metode de eliminare sau igienizare a plantelor, animalelor, solurilor etc.
potential expuse in timpul sau dupa propagare

4. Planuri de protectie a sanatatii umane si a mediului in cazul aparitiei unor
efecte nedorite

5. PARTEA 2. Formular de rezumat al notificarii privind diseminarea plantelor
superioare modificate genetic (ANGIOSPERMAE LI GYMNOSPERMAE)

A. INFORMATII GENERALE
1. Detalii privind notificarea

(a) Numarul notificarii

(b) Data confirmarii de primire a notificarii

(c) Denumirea proiectului

(d) Data propusa pentru diseminare
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2. Notificator

Denumirea institutiei sau a societatii

3. Aceeasi diseminare de planta modificata genetic este prevazuta si in alta parte
in cadrul sau in afara Republicii Moldova, de catre acelasi notificator?

Da o Nu o

Daca da, precizati codul (codurile ) tarii

4. Aceeasi planta modificata genetic a facut obiectul unei notificari de diseminare
de catre acelasi notificator in afara tarii?

Da O Nu o

Daca da, numarul notificarii

B. INFORMATII PRIVIND PLANTA MODIFICATA GENETIC

1. Identitatea plantei receptoare sau parentale

(a) Denumirea familiei

(b) Gen

(c) Specie

(d) Subspecie (dupa caz)

(e) Cultivar/linie genealogica (dupa caz)

(f) Denumire comuna

2. Descrierea trasaturilor si caracteristicilor introduse sau modificate, inclusiv
genele marker si modificarile anterioare

3. Tipul modificarii genetice

(a) Insertie de material genetic

(b) Deletie de material genetic

(c) Substituire de baza

(d) Fuziune celulara

(e) Alta, precizari

4. In cazul insertiei de material genetic, precizati originea si functia urmarita
pentru fiecare fragment constitutiv al regiunii care urmeazd a fi inserata
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5. In cazul deletiei sau al altei modificdri a materialului genetic, precizati functia
secventelor deletate sau modificate

6. Scurta descriere a metodei utilizate pentru modificarea genetica

7. In cazul in care planta receptoare sau parentala este o specie forestierd,
descrieti metodele de diseminare si amploarea acesteia, precum §i factorii specifici
care afecteaza diseminarea

C. INFORMATII PRIVIND DISEMINAREA EXPERIMENTALA

1. Scopul diseminarii (inclusiv price informatii relevante existente in prezent)
precum aplicatiile agronomice, teste de hibridizare, modificarea capacitatii de
supravietuire sau diseminare, studii ale efectelor asupra organismelor-tinta sau
asupra organismelor nevizate

2. Localizarea geografica a sitului de diseminare

3. Suprafata sitului (m2)

4. Informatii relevante privind daca exista diseminarile anterioare ale aceleiasi
plante modificate genetic, in special din punct de vedere al impactului potential al
diseminarii asupra mediului §i asupra sanatatii umane

D. REZUMAT LA IMPACTULUI POTENTIAL AL DISEMINARII PSMG
iN CAUZA ASUPRA MEDIULUI

Precizati in special daca trasaturile introduse pot oferi, in mod direct sau indirect,
un avantaj selectiv sporit in medii naturale; indicatii de asemenea, avantajele
importante estimate asupra mediului
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E. SCURTA DESCRIERE A MASURILOR ADOPTATE DE CATRE
NOTIFICATOR PENTRU CONTROLUL RISCURILOR, INCLUSIV
MASURILE DE IZOLARE DESTINATE SA LIMITEZE RASPUNDEREA,
DE EXEMPLU PROPUNERI PRIVIND MONITORIZAREA SI
MONITORIZAREA DUPA RECOLTARE

F. REZUMAT AL EVALUARILOR PLANIFICATE PE TEREN iN
SCOPUL OBTINERII DE NOI INFORMATII PRIVIND IMPACTUL
DISEMINARII ASUPRA MEDIULUI SI ASUPRA SANATATII UMANE
(DUPA CAZ)
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Anexa nr.3
la Hotararea Guvernului
nr. 12024

Cerinte fata de formularul pentru prezentarea rezultatelor diseminarii
deliberate in mediu a plantelor superioare modificate genetic in alte scopuri
decat introducerea pe piata

Prezentele Cerinte fatda de formularul pentru prezentarea rezultatelor
diseminarii deliberate Tn mediu a plantelor superioare modificate genetic n alte
scopuri decat introducerea pe piata transpune complet Decizia Comisiei din 29
septembrie 2003 de instituire, Tn temeiul Directivei 2001/18/CE a Parlamentului
European si a Consiliului, a unui formular pentru prezentarea rezultatelor
disemindrii deliberate in mediu a plantelor superioare modificate genetic in alte
scopuri decat introducerea pe piata, (notificata cu numarul C(2003)3405). (Text cu
relevanta pentru SEE). (2003/701/CE). Publicata in Jurnalul Oficial al Uniunii
Europene OJ L 254, 8.10.2003, p. 21-28

1. In vederea prezentirii autorititii competente a rezultatelor diseminarii
deliberate in mediu a plantelor superioare modificate genetic (in continuare —
PSMG) in conformitate cu prevederile Legii nr. 152/2022 cu privire la
reglementarea si controlul organismelor modificate genetic (in continuare — Legea
152/2022) notificatorul utilizeaza formularul prevazut denumit in continuare
,,formular de raportare”.

2. Un formular de raportare corespunde unei singure autorizatii emise de
autoritatea competenta si este identificat pe baza unui numar unic de notificare.

3. Pentru fiecare numar de notificare, notificatorul depune un raport final si,
dupa caz, un raport final, precum si un raport (rapoarte) intermediar(e) de
monitorizare post-diseminare. Ambele tipuri de rapoarte sunt elaborate in
conformitate cu formularul de raportare.

4. Raportul final este prezentat dupa ultima recoltare a PSMG-urilor. Tn
cazul in care pentru o notificare nu se impune monitorizarea post-diseminare, nu
mai sunt necesare alte rapoarte.

5. Raportul final de monitorizare post-diseminare se depune dupa finalizarea

monitorizarii post-diseminare. Autoritatea competentd specificd in autorizatie,
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dupd caz, durata monitorizarii post-diseminare, precum si calendarul pentru
depunerea rapoartelor intermediare de monitorizare post-diseminare.

6. Autoritatea competenta incurajeaza notificatorii sa depuna rapoartele in
format electronic.

7. Autoritatea competentd poate solicita informatii suplimentare de la
notificator, in special sub forma unui jurnal sau a unor rapoarte intermediare,
furnizate pe parcursul programului de cercetare, Tnainte de finalizarea unei
diseminari.

8. Informatiile furnizate in acest raport nu sunt considerate confidentiale in
conformitate Legea nr. 152/2022. Acest lucru nu impiedica autoritatea competenta
sd solicite informatii suplimentare de la notificator, atat confidentiale, cat si
neconfidentiale. In cazul datelor confidentiale, acestea trebuie incluse intr-0 anexa
la formularul de raportare si insotite de un rezumat sau de o descriere generala ale
acestor date care sa nu fie confidentiale si care sd fie puse la dispozitia publicului.

9. Formularul de raportare se completeaza de notificator. Notificatorul
completeaza formularul de raportare pe baza indicatiilor furnizate (rubrici de bifat
si/sau, pe cat posibil cuvinte cheie specifice care trebuie folosite in campurile de
text).

10. Notificatorul ilustreaza pe cat posibil datele raportate cu ajutorul unor
diagrame, figuri si tabele. Pot fi furnizate si date statistice, daca sunt relevante.

11. Tn cazul unei diseminari/diseminarilor in mai multe zone, cu ocazia mai
multor evenimente si/sau care are/au loc de mai multe ori pe an, notificatorul
depune o sinteza generala a masurilor luate si a efectelor observate pe intreaga
durata de valabilitate a autorizatiei.

12. Spatiul prevazut dupa fiecare element nu reprezintd o indicatie privind
gradul de detaliere a informatiilor solicitate in vederea prezentului raport.

13. Formularul de raportare consta din:
1. Informatii generale
1.1. Numar de notificare: B/’ XX/YY/ZZ
1.2. Tarain care s-a efectuat notificarea:

1.3. Data si numarul autorizatiei:
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2. Tipul raportului

2.1. Precizati daca acest raport este:

— raportul final

— un raport de monitorizare post-diseminare — final intermediar
3. Caracteristicile diseminarii

3.1. Denumirea stiintifica a organismului receptor:

3.2. Eveniment(e) de transformare [acronim(e) sau vectori (%) folositi (in cazul
in care identitatea evenimentului de transformare nu este cunoscuta)]:

3.3. Identificatorul unic, in cazul Tn care este disponibil:

3.4. Furnizati urmatoarele informatii, precum si informatii privind forma
campului/campurilor:

Localizarea/localizarile Dimensiunea Identitatea %) siiDurata

geograficd/geografice  (regiuneazonei/zonelor  denumarul aproximativ deldiseminarii/dis
administrativd  si, dupd caz,diseminare (*) (m?) |plante superioare MGlemindarilor [de

coordonate) efectiv diseminate 1njla...
cadrul fiecarui|(ziua/luna/anul)
eveniment (numar de|.. pana

seminte/plante pe m?)  |la...(z/1/a)]

(*) Precizati dimensiunea zonei MG si, dupa caz, dimensiunea zonei nemodificate genetic (de
exemplu granitd nemodificatd genetic).

(%) Vectori folositi.

(*) in cazul testelor de teren la scard mica in cadrul cirora pot fi testate mai multe linii, trebuie
Mentionati vectorii folositi, oferindu-se astfel informatii privind trasaturile si/sau elementele
genetice introduse. in cazul testelor de (mai) mari dimensiuni, numarul evenimentelor
notificate se reduce la unul sau la cateva evenimente.

4. Orice tip de produs pe care notificatorul intentioneazd sa il notifice intr-0
etapa ulterioard
4.1. Intentioneaza notificatorul sa notifice evenimentul/evenimentele de
transformare diseminat(e) ca produs(e) destinat(e) introducerii pe piata
in conformitate cu legislatia comunitara intr-o etapa ulterioara ?

0 Da o Nu O Nu se stie in acest moment
Daca da, precizati tara/tarile de notificare:

Daca da, precizati utilizarea/utilizarile:

— Import

— Cultivare (de exemplu producerea de seminte/material saditor)
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— Produse alimentare
— Hrana pentru animale
— Uz farmaceutic (sau prelucrare pentru uz farmaceutic)
— Prelucrare pentru
— Uz alimentar
— Uz furajer
— Uzindustrial
— Altele (specificati):
5. Tip/tipuri de diseminare/disemindri deliberati/deliberate

Selectati  principalul/principalele  tip(uri), precum si  subtip(uri) de
diseminare/disemindri (din rubrici). in cazul unei diseminari/disemindrilor din mai
multe zone, care are/au loc cu ocazia mai multor evenimente si/sau care are/au loc
de mai multe ori pe an, facetti o sinteza generala a tipului/tipurilor de
diseminare/diseminari deliberatd/deliberate care a(u) fost realizatd/realizate pe
intreaga durata de valabilitate a autorizarii. Bifati tipul/tipurile adecvat(e):
5.1. Diseminarea/diseminarile deliberati/deliberate in scopuri de cercetare
O
5.2. Diseminarea/diseminarile deliberati/deliberate in scopuri de
dezvoltareno
— Examinarea evenimentului
— Justificarea conceptului (de exemplu, testarea noii trasdturi in conditii de
mediu).
— Performante agronomice (de exemplu eficienta/selectivitatea produsului
fitosanitar, capacitatea de productie, capacitatea de germinare, crearea unei culturi,
vigoarea plantelor, Tndltimea plantelor, sensibilitatea la factori climatici/boli, etc.)
(precizati)
— Proprietati agronomice modificate (de exemplu boli/paraziti/rezistentd la
secetd/frig etc.) (precizati)
— Proprietati calitative modificate (duratd de conservare prelungita, valoare
nutritivd imbunatatita, compozitie modificata etc.) (precizati)
— Stabilitatea exprimarii
— Multiplicarea liniilor
— Studiu asupra vigorii hibrizilor
— Agricultura moleculard (,,agricultura moleculara” inseamna producerea de
substante de exemplu proteine, produse farmaceutice, de cétre plante care au fost
modificate genetic pentru o trasatura modificata genetic. ,, Agricultura moleculara”
poate fi definita si ca fabricarea de produse farmaceutice sintetizate din plante, de
produse farmaceutice produse din plante, producerea de proteine pe baza de plante,

etc.)
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— Fitoremediere

— Altele:(descrieti)

5.3. Testare oficiala O

— Tnregistrarea soiului intr-un catalog national al soiurilor
—  DUS (= caracter Distinctiv, Uniformitate si Stabilitate)
—  VCU (= Valoarea de Cultivare si Utilizare)

— Altele: specificati)

5.4. Autorizarea ierbicidelor O

5.5. Diseminare/diseminari demonstrativi/demonstrative
deliberata/deliberate o

5.6. Multiplicarea semintelor O

5.7. Diseminare/diseminéri deliberata/deliberate in scopul cercetarilor in
domeniul securitatii biologice/evaluarii riscurilor O

— Studii de transfer vertical al genelor
—Iincrucisare cu culturi conventionale
—1Incrucisare cu rude sdlbatice
— Studiu de transfer orizontal al genelor (transferul genelor la microorganisme)
— Gestionarea culturilor spontane
—Modificari potentiale ale persistentei sau dispersiei
— Invazivitate potentialda
— Efecte potentiale asupra organismelor tinta
— Efecte potentiale asupra altor organisme
—Observarea rudelor rezistente
—Observarea insectelor rezistente
— Altele (descrieti):
5.8. Alt(e) tip(uri) de diseminare/diseminari deliberata/deliberate O
(descrieti)
6. Metoda/metodele, rezultatul/rezultatele diseminarii, masuri de gestionare §i
monitorizare a oricdror riscuri pentru sindtatea umand sau pentru mediu
6.1. Masuri de gestionare a riscului

Raportati masurile de gestionare a riscului care au fost folosite pentru a evita
sau pentru a reduce la minim raspandirea organismului/organismelor modificat(e)
genetic in afara locului/locurilor de diseminare, in special acele masuri
—care nu au fost notificate initial prin intermediul cererii;
—care au fost aplicate in plus fata de conditiile din autorizatie;
—care erau impuse in autorizatie numai in anumite conditii (de exemplu in
perioadele de seceta, in timpul inundatiilor);
—1n privinta cdrora cererea prevedea posibilitatea notificatorului de a alege dintre
mai multe masuri. Bifati exemplele dupa caz:
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6.1.1. inainte de insamdntare/plantare:
— Etichetarea clard a loturilor de seminte/material saditor MG (diferit de alte
seminte/tuberculi etc.) (descrieti);
— Separarea semintelor/materialului saditor in timpul prelucrarii si al transportului
(descrieti metoda folositd; furnizati un exemplu/exemple de ambalare in vederea
prevenirii scurgerilor pe parcursul prelucrarii si al transportului);
— Distrugerea semintelor/materialului saditor in exces (descrieti metoda folosita);
—Izolare temporara (precizati);
—Rotatie (precizati cultura/culturile anterioara/anterioare);
— Altele: (precizati);
6.1.2. Pe parcursul activitatilor de insamdntare/plantare:
—Metoda de insamantare/plantare;
—QGolirea si curdtarea masinilor de insdmantare/plantare de pe campul pe care se
efectueaza diseminarea;
—Separarea pe parcursul insamantarii/plantarii (furnizati un exemplu/exemple de
ambalare in vederea prevenirii scurgerilor pe parcursul insdmantarii/plantarii);
— Altele: (precizati).
6.1.3. Pe parcursul perioadei de diseminare:
—  Distanta/distantele de izolare (X metri)
—  fatd de speciile de plante comerciale compatibile sexual;
—  fatd de rudele sdlbatice compatibile sexual.
— Rand/randuri de margine (langa plante din aceeasi culturd sau langad plante
din altad culturd, langa o culturad netransgenica, in x metri etc.);
—  Cuscé/plasa/gard/panou (precizati);
—  Capcana de polen (precizati);
—  Indepirtarea inflorescentelor MG inainte de inflorire (indicati frecventa cu
care sunt indepartate);
—  Tndepartarea vlastarelor/rudelor/partenerilor hibrizi (indicati frecventa cu
care sunt indepartati, distanta de x metri fata de campul MG, etc.);
—  Altele: (precizati).
6.1.4. La sfarsitul diseminarii:
—  Metode de recoltare/distrugere (a culturilor sau a unor parti din acestea)/alte
mijloace (de exemplu prelevarea de probe si analiza pulpei de sfecld de zahar)
(descrieti);
—  Cultivare/distrugere inainte de coacere a semintelor;
—  TIndepartarea efectiva a unor parti din planta;
—  Depozitarea si transportul separat al culturilor/deseurilor (furnizati un
exemplu/exemple de ambalare 1in vederea prevenirii scurgerilor de
seminte/culturi/deseuri colectate);
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—  Curatarea masinilor la locul de diseminare;
—  Destinatia deseurilor, tratarea deseurilor/a surplusului recoltat/a reziduurilor
de plante (descrieti);
—  Tratamentul de dupa recoltare si masurile de cultivare de la locul de
diseminare (descrieti metoda/metodele de pregatire si gestionare a locului la
sfarsitul diseminarii, inclusiv practicile de cultivare).
—  Altele: (specificati)
6.1.5. Masuri dupa recoltare
Indicati masurile luate la locul de diseminare dupa recoltare:
Frecventa vizitelor (medie):
—  Urmadtoarea cultura (precizati);
— Rotatia culturilor (precizati);
—  Parloagd/necultivat (precizati);
—  Pamant lucrat numai la suprafatd/fara araturi adanci;
—  Semanaturi false;
—  Controlul plantelor spontane (precizati intervalele si durata);
—  Tratament(e) chimic(e) adecvat(e) (precizati);
—  Tratament(e) adecvat (e) al(e) solului;
—  Altele (precizati).
6.1.6. Alte masuri: (descrieti):
6.1.7. Plan(uri) de urgenta
Precizati:
(@) daca diseminarea s-a desfasurat conform planului:
— Da
—  Nu (descrieti motivul, de exemplu vandalism, conditii climatice, etc.):
(b) daca au fost necesare masurile din planul/planurile de urgenta
— Nu
—  Da (descrieti):
6.2. Masuri de monitorizare dupa diseminare

Deoarece formularul actual de raportare poate fi folosit pentru
raportul/rapoartele final(e) si de monitorizare dupa diseminare, notificatorul este
rugat sd faca o diferenta clara intre cele doua tipuri de raport la prezentul punct 2
din capitolul 6. Precizati daca
— va incepe planul de monitorizare dupa diseminare (in cazul unui raport
final, dupa ultima recoltare a plantelor superioare MG);
—  planul de monitorizare dupa diseminare este in desfisurare (in cazul
unui raport de monitorizare intermediar dupa diseminare);
—  planul de monitorizare dupa diseminare a fost finalizat (in cazul unui
raport de monitorizare final dupa diseminare);
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— nu trebuie aplicat nici un plan de monitorizare dupa diseminare.

Rezultatele acestei monitorizari trebuie sa confirme sau sa infirme ipotezele
anterioare pe care s-a bazat evaluarea riscurilor.

Pe baza cazurilor mentionate anterior, precizati masurile de monitorizare
care vor fi/sunt/au fost luate si locul acestora [la locul de diseminare/langa locul de
diseminare (de exemplu la marginea campului)]. Aici trebuie mentionate toate
masurile de monitorizare dupa diseminare luate pe parcursul intregii perioade de
dupa diseminare.

Specificati:

—  Masurile de monitorizare in locul respectiv.

Durata:

Frecventa vizitelor (medie):

—  Observarea rudelor rezistente;

—  Observarea insectelor rezistente;

—  Controlul plantelor spontane (specificati intervalele si durata);

—  Monitorizarea fluxului de gene (precizati);

—  Tratament(e) chimic(e) si/sau tratament(e) adecvat(e) al(e) solului;
—  Altele (precizati);

—  Masurile de monitorizare in zonele adiacente;

Durata:

Frecventa vizitelor (medie):

Zona monitorizata:

—  Observarea rudelor rezistente;

—  Observarea insectelor rezistente;

—  Controlul plantelor spontane si/sau monitorizarea populatiilor salbatice
(precizati intervalele si durata);

—  Monitorizarea fluxului de gene (precizati);

—  Tratament(e) chimic(e) si/sau tratament(e) adecvat(e) al(e) solului;
—  Altele (precizati).

6.3. Plan de observare/metode folosite

La prezentul punct trebuie precizate planul de observare si metodele folosite
pentru colectarea de informatii privind efectele care trebuie raportate la punctul
urmator (punctul 6.4). Orice modificari ale planului, astfel cum sunt propuse in
cerere s1 in Formular pentru informatiile de notificare in rezumat (FINR) partea B
trebuie descrise detaliat.

In perioada dintre notificare si depunerea raportului final este posibil si
apara noi informatii stiintifice sau sa fie dezvoltate noi metode care sa duca la
modificarea metodelor folosite. La prezentul punct trebuie specificate in special

aceste modificari.
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6.4. Efect(e) observat(e)
6.4.1. Nota explicativa

Toate rezultatele diseminarii/disemindrilor deliberate privind orice risc
pentru sandtatea umana sau pentru mediu trebuie declarate, fara a aduce atingere
faptului ca aceste rezultate indica sau nu ca vreun risc a crescut, s-a redus sau a
ramas neschimbat.

Principalele obiective ale informatiilor furnizate la prezentul punct sunt:

— sa confirme sau sd infirme orice presupuneri privind survenirea si impactul
potentialului/potentialelor efect(e) ale organismului/organismelor modificat(e)
genetic identificat(e) Tn cadrul evaluarii riscului ecologic;

— sa identifice efectul/efectele organismului/organismelor modificat(e) genetic
care nu a/au fost anticipat(e) in cadrul evaluarii riscului ecologic.
Efectele/interactiunile observate ale organismului/organismelor modificat(e)
genetic

— 1n ceea ce priveste orice risc pentru sandtatea umana,

— 1n ceea ce priveste orice risc pentru mediu se raporteaza in conformitate cu
prezentul punct.

Trebuie acordata o atentie speciala efectelor neasteptate si nedorite.

Indicatiile privind efectele pe care notificatorul trebuie sd le raporteze sunt
prevazute in prezenta anexa. Evident, efectele trebuie evaluate in functie de
cultura, de noua trasatura, de mediul receptor, precum si de concluziile evaluarii
riscului ecologic, care se realizeaza de la caz la caz.

In vederea structurarii informatiilor si a facilitarii cAutirii eficiente in cadrul
informatiilor furnizate, notificatorul trebuie sa foloseasca, pe cat posibil, cuvinte
cheie specifice pentru completarea cdmpurilor text din capitolul 6, Tn special a
celor de la punctele 6.4.2, 6.4.3 51 6.4.4.

6.4.2. Efect(e) asteptat(e)

Prezentul punct este dedicat ,,Efectelor asteptate™, adicd potentialelor efecte
care au fost deja identificate in evaluarea riscului ecologic din cadrul notificarii si,
prin urmare, pot fi anticipate.

Notificatorii trebuie sd furnizeze date privind diseminarea/diseminarile
deliberata/deliberate care valideaza ipotezele din cadrul evaludrii riscului ecologic.
6.4.3. Efect(e) neasteptat(e)

,EBfectele neasteptate” sunt efecte asupra sanatdtii umane sau asupra
mediului, care nu au fost anticipate sau identificate in evaluarea riscului ecologic
din cadrul notificdrii. Aceastd parte a raportului trebuie sd contina orice informatii
privind efectele sau observatiile relevante pentru evaluarea initiald a riscului

ecologic. in cazul oricdror efecte neasteptate observate sau a oricaror observatii
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neasteptate, prezentul punct trebuie sa fie cat mai detaliat posibil pentru a permite
o interpretare adecvata a datelor.
6.4.4. Alte informatii

Notificatorii sunt incurajati sa furnizeze informatii care nu intra in domeniul
de aplicare a notificarii, dar care ar putea fi relevante pentru testele de teren in
cauza. Aici pot fi incluse si observatiile privind efectele benefice.
7. Concluzie

in prezentul capitol, notificatorul trebuie si specifice concluziile la care a
ajuns si masurile luate sau care urmeaza fie luate pe baza rezultatelor diseminarii
privind 0 diseminare/diseminarile ulterioard/ulterioare si, dupa caz, sa faca
trimitere la orice tip de produs pe care notificatorul intentioneaza sa il notifice intr-
o etapa ulterioara.

45



Anexanr.4
la Hotararea Guvernului
nr. /2024

Cerinte fata de registrul pentru inregistrarea
informatiilor privind modificarile genetice ale OMG

Prezentele cerinte fatd de registrul pentru inregistrarea informatiilor privind
modificarile genetice ale OMG transpune complet Decizia Comisiei din 23
februarie 2004 de stabilire a normelor de functionare a registrelor pentru
inregistrarea informatiilor privind modificarile genetice ale OMG, prevazute de
Directiva 2001/18/CE a Parlamentului European si a Consiliului, notificatd cu
numarul C(2004) 540. Text cu relevanta pentru SEE, publicata in Jurnalul Oficial
al Uniunii Europene OJ L 65, 3.3.2004, p. 20-22

1. Prezentele cerinte fatd de registrul pentru inregistrarea informatiilor
privind modificarile genetice ale OMG (in continuare ,,registru”) stabileste norme
detaliate privind functionarea acestuia si este elaborat in scopul inregistrarii
informatiilor privind modificarile genetice din organismele modificate genetic
(denumite in continuare ,,OMG-ur1”).

2. Informatiile prevazute la pct. 1 includ, in conformitate cu dispozitiile
punctului 3 detalii ale secventelor de nucleotide sau alte tipuri de informatii care
sunt necesare pentru identificarea produsului OMG si a descendentei sale, cum ar
fi metodologia de detectare si identificare a produsuluit OMG si descendentii lui,
inclusiv metodele de detectare in raport cu pragurile stabilite in conformitate cu
Legea nr. 152/2022 cu privire la reglementarea si controlul organismelor
modificate genetic (in continuarea — Legea nr.152/2022), precum si date
experimentale demonstrdnd validarea acestei metodologii. Registrul este
consecvent si compatibil cu cele elaborate in aplicarea altor acte normative
nationale.

3. Tn registru sunt inregistrate urmitoarele informatii:

1) detalii privind notificatorul si persoanele responsabile:

a) numele si adresa completa a notificatorului,

b) numele si adresa completa a persoanei care este responsabila pentru
introducerea pe piatd, fie ca este vorba de producator, de importator sau de
distribuitor, Tn cazul in care aceasta este diferita de notificator.

2) informatii generale referitoare la OMG-uri:
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a) denumirea sau denumirile comerciale ale produselor OMG si denumirile
OMG continute de acestea, inclusiv denumirea sau denumirile stiintifice si
denumirea sau denumirile comune ale recipientului sau, dupa caz, ale organismului
de origine al OMG,

b) identificatorul (identificatorii) unic(i) al (ai) OMG-ului (-urilor) continut
(continuti) in produs(e),

c) tara de notificare,

d) numarul de notificare,

e) decizia de autorizare a OMG.

3) informatii privind insertia:

a) informatii privind secventa de nucleotide a insertiei utilizate pentru
elaborarea metodei de detectare, inclusiv, dupa caz, secventa completa a insertiei si
numarul de perechi de baze ale secventelor care incadreazd ADN-ul gazda,
necesare pentru a pune la punct o metoda de detectare specifica evenimentului si
metode de detectare Tn raport cu pragurile stabilite in Legea nr. 152/2022, precum
st numerele de acces la bazele de date publice si trimiteri care contin informatii
privind secventa insertiei sau a unor parti din aceasta,

b) o hartd detaliata a ADN-ului inserat, care sa cuprinda toate elementele
genetice, regiunile de codare si non-codare, precum si indicarea ordinii si orientarii
acestora.

4) informatii privind metodele de detectare si identificare:

a) descrierea tehnicilor de identificare si de detectare pentru detectarea
specifica evenimentului, inclusiv, dupa caz, a metodelor de detectare referitoare la
pragurile stabilite Tn conformitate cu Legea nr. 152/2022,

b) informatii privind instrumentele de detectare si identificare, de exemplu
amorse PCR si anticorpi,

¢) dupa caz, informatii privind parametrii de validare, in conformitate cu
orientdrile internationale,

5) informatii privind depunerea, depozitarea si furnizarea esantioanelor:

a) numele si adresa persoanei (persoanelor) responsabile pentru depunerea,
depozitarea si furnizarea mostrelor,

b) informatii privind esantioanele depozitate, cum ar fi tipul de material,
caracterizarea geneticd, cantitatea de material depozitat, stabilitatea, conditiile
corespunzatoare de depozitare si durata de conservare.

4. Registrul este accesibil publicului. Informatiile inregistrate se impart dupa
cum urmeaza:
1) un set de date accesibile publicului,

2) un set de date care cuprind date suplimentare confidentiale.
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5. Autoritatile competente extrag din notificdrile pe care le primesc toate
datele referitoare la informatiile enumerate la punctul 3.

6. Pentru a evita duplicarea informatiilor, se pot face trimiteri la alte registre
sau baze de date, cum ar fi raportul de evaluare al Comisiei Nationale pentru
Securitate Biologica, formularele de sintezd a informatiilor notificate (SNIF),
avizul Autoritatii Europene pentru Siguranta Alimentard, Centrul de informare
pentru biosecuritate instituit in conformitate cu Protocolul de la Cartagena privind
biosecuritatea si registrul molecular al centrului comun de cercetare.

7. Informatiile sunt consemnate in registre de catre autoritatea competenta in
termen de cel mult doua sdaptdmani de la primirea acestora.

48



Anexa nr.5
la Hotararea Guvernului
nr. /2024

Cerinte fata de formularul standard de raportare pentru prezentarea

rezultatelor monitorizarii privind diseminarea deliberata in mediu a

organismelor modificate genetic, ca produse sau ca si componente ale
produselor, in vederea introducerii pe piata

Prezentele cerinte fata de formularul standard de raportare pentru
prezentarea rezultatelor monitorizarii privind diseminarea deliberata in mediu a
organismelor modificate genetic, ca produse sau ca si componente ale produselor,
in vederea introducerii pe piatd transpun complet Decizia Comisiei din 13
octombrie 2009 de stabilire a formularelor standard de raportare pentru prezentarea
rezultatelor monitorizarii privind diseminarea deliberatda in mediu a organismelor
modificate genetic, ca produse sau ca si componente ale produselor, in vederea
introducerii pe piata, in temeiul Directivei 2001/18/CE a Parlamentului European
si a Consiliului. [notificatd cu numarul C(2009) 7680]. Text cu relevantda pentru
SEE. Publicata in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene JO L 275, 21.10.2009, p. 9-
217,

Capitolul |
RAPORT DE MONITORIZARE PENTRU CULTIVARE

1. Formularele de raportare stabilite in Capitolul I si II se utilizeaza ca note
tehnice orientative pentru a facilita implementarea si explicarea Legii 152/2022 cu
privire la reglementarea si controlul organismelor modificate genetic (in continuare
— Legea 152/2022).

2. Formularul de prezentare a rezultatelor monitorizarii pentru cultivarea de

organisme modificate genetic in conformitate cu prevederile Legii 152/2022 si
Legii 394/2023 contine:

1. Informatii generale

1.1. Culturd/trasatura (trasaturi): ...

1.2. Numadrul si data autorizatiei in temeiul Legii 152/2022. ...
1.3. Numadrul si data autorizatiei in temeiul Legii 394/2023:
1.4. Identificator unic: ...

1.5. Perioada de raportare de la xx/xx/xx la Xx/xx/xx
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1.6. S-au prezentat si alte rapoarte de monitorizare cu privire la:
Import si prelucrare

Produse alimentare/Furaje

2. Rezumat

3. Rezultatele monitorizarii

Urmatoarele sectiuni trebuie completate in conformitate cu pct.4

3.1. Supraveghere generala

3.1.1.Descrierea supravegherii generale

: Da
Nu
: Da
Nu

OO OdoOo

3.1.2.Detalii privind retelele de supraveghere utilizate pentru monitorizarea
efectelor asupra mediului in cursul supravegherii generale si descrierea altor
metodologii
3.1.3.Detalii privind informatiile si/sau formarea puse la dispozitie operatorilor si
utilizatorilor etc.

3.1.4.Rezultatele supravegherii generale

3.1.5.Informatii suplimentare

3.1.6.Analiza publicatiilor evaluate inter pares— pct. 3

3.2. Monitorizare specifica
3.2.1.Descrierea si rezultatele monitorizarii specifice (daca este cazul)
3.2.2.Monitorizarea si raportarea efectelor adverse rezultate in urma unei
diseminari accidentale (daca este cazul)
3.3. Observatii finale
4. Rezumat privind rezultatele si concluzii
5. Adaptarea planului de monitorizare si a metodologiei aferente pentru anii

urmatori

Semnatura: .

Data: ...

3. Analiza publicatiilor evaluate inter pares. Unele publicatii pot contine
materiale pertinente pentru mai mult de un domeniu din cadrul evaluarii riscului de
mediu in conformitate cu subpct. 3.1.6, pct.4. In astfel de cazuri, materialele
respective trebuie descrise separat in fiecare tabel aplicabil.

Domeniu al evaluarii riscului de mediu

Publicatie

Rezumat
cercetare si
rezultate

Scopul
protectiei

Parametru
observat

Efecte
adverse

Sugestii si
obiectii privind
evaluarea
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initiala a
riscului de
mediu
Domeniu al evaluarii riscului de mediu
Publicatie Rezumat Scopul Parametru Efecte Sugestii si
cercetare si protectiei observat adverse obiectii privind
rezultate evaluarea
initiala a
riscului de
mediu
Domeniu al evaluarii riscului de mediu
Publicatie Rezumat Scopul Parametru Efecte Sugestii si
cercetare si protectiei observat adverse obiectii privind
rezultate evaluarea
initiala a
riscului de
mediu

4. Note explicative:
A. OBSERVATII GENERALE

Monitorizarea specifica trebuie efectuatd in conformitate cu conditiile
stabilite in autorizatie si cu planul de monitorizare specificat in cadrul notificarii.
Supravegherea generald privind efectele adverse nepreconizate sau neprevazute
trebuie sd fie consideratd o parte obligatorie a planului de monitorizare.

Efectele adverse trebuie analizate in functie de cultura, de noua trasatura, de
mediul gazda, precum si de concluziile evaluarii riscului de mediu realizate pentru
fiecare caz in parte. Cele de mai jos constituie o listd neexhaustiva de efecte si
consecinte sau rezultate care ar putea genera efecte adverse asupra mediului:
(a)persistenta si caracter invaziv, avantaj sau dezavantaj selectiv, inclusiv:

—cresterea incidentei populatiilor spontane;
—cresterea gradului de stabilire a plantelor modificate genetic (MG) in afara
zonelor de cultura;
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—sporirea gradului de raspandire, persistentd si acumulare a plantelor MG in
mediu (inclusiv incrucisare cu specii salbatice inrudite);
—sporirea gradului de raspandire in mediu a produselor vegetale MG;
(b)transfer de gene alterate:
—potentiald reducere a polenizarii,
—cresterea frecventei transferului de gene orizontale de la plante la populatiile
microbiene;
(c)interactiune intre plantele MG si organismele tinta:
— reducerea abundentei s1 diversitatii plantelor daunatoare;
— dezvoltarea rezistentei populatiilor de ddunatori;
— dezvoltarea rezistentei plantelor;
— aparitia unor daunatori secundari;
(d)interactiune intre plantele MG si organismele netinta:
— impact direct/indirect asupra organismelor netinta;
— impact asupra diversitdtii habitatului si biodiversitatii;
(e)modificari ale proceselor biogeochimice;
(f) modificari ale practicilor de cultivare;
(g)impact asupra sanatatii umane si animale, Tn urma expunerii la factori de mediu.

B. INSTRUCTIUNI PENTRU COMPLETAREA FORMULARULUI

Raportul trebuie completat de titularul autorizatiei in temeiul Legii 152/2022
sau de titularul autorizatiei in temeiul Legii 394/2023.

Raportul trebuie completat in conformitate cu formularul, cu prevederile
autorizatiei eliberate in temeiul Legii 152/2022 sau, al Legii 394/2023, precum si
in conformitate cu planul de monitorizare aferent.

Datele raportate trebuie ilustrate, pe cat de mult posibil, prin diagrame, figuri
si tabele. De asemenea, daca este relevant, trebuie incluse si date statistice.

Spatiul prevazut dupd fiecare element nu este relevant pentru gradul de
detaliu al informatiilor solicitate in scopul raportului respectiv. Documentele
justificative pertinente trebuie furnizate sub forma de elemente anexate, care
trebuie sa fie clar relationate cu sectiunile aplicabile ale raportului.

in cazul in care informatiile necesare pentru acordarea unei autorizatii sau
pentru planul de monitorizare, dupa caz, nu pot fi raportate, trebuie sa se furnizeze
o justificare detaliata.

C. CONFIDENTIALITATE

Partile confidentiale ale raportului trebuie prezentate in documente separate.

C.1. Cereri depuse in temeiul Legii nr. 152/2022
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Fara a aduce atingere prevederilor Legii nr. 152/2022 informatiile prezentate
in acest raport nu sunt considerate confidentiale. Aceasta nu impiedica autoritatea,
care a emis autorizatia sd solicite de la notificator informatii suplimentare, atit
confidentiale, cét si neconfidentiale.

Raportul nu trebuie s contind date confidentiale. In cazul in care exista date
confidentiale, in anexa la raport trebuie sd se includd un rezumat sau o descriere
generald cu caracter neconfidential a acestor date, care va fi pus(a) la dispozitia
publicului.

C.2. Cereri depuse Tn temeiul Legii 394/2023

Raportul nu trebuie sd contind date confidentiale. Raportul trebuie sd indice
in mod clar ce informatii sunt considerate confidentiale si sa contind o justificare
verificabild a confidentialititii. In anexa la raport trebuie si se includd un rezumat
sau o descriere generald cu caracter neconfidential a acestor date, iar anexa va fi
pusa la dispozitia publicului.

1. INFORMATII GENERALE

In cazul in care o culturd este cultivati si prelucratd sau utilizatd in scopul
producerii de produse alimentare sau furaje, trebuie sa se completeze si un raport
de monitorizare privind alte utilizari ale OMG decat cultivarea.

2. REZUMAT

Este necesar sia se prezinte un rezumat al rezultatelor obtinute privind
monitorizarea, precum s$i concluziile generale formulate. Orice propunere de
adaptare a planului de monitorizare si a metodologiei aferente, facutd pe baza
rezultatelor si a concluziilor, trebuie descrisa.

3. REZULTATELE MONITORIZARII
3.1. Supraveghere generala
3.1.1. Descrierea supravegherii generale

Trebuie sa se furnizeze o descriere a supravegherii generale, care sd includa,
dar sd nu se limiteze la urmatoarele:

(a)detalii ale tuturor metodologiilor utilizate, cuprinzand parametrii observati,
metodele de ancheta prin sondaj, locatia si frecventa anchetelor;

(b)utilizarea de linii telefonice;

(C)reprezentanti ai companiilor;

(d)site-urile web;

(e)utilizarea chestionarelor destinate fermierilor sau alte metode de supraveghere;

(f) numarul fermierilor care au completat chestionarele, localizarea culturii si
criteriile utilizate la selectarea fermierilor respectivi;

(g)partile terte implicate si criteriile utilizate la selectarea acestora.
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Zona cultivata care face obiectul monitorizarii trebuie sa fie proportionala cu
totalul regional al suprafetelor cultivate cu OMG-uri si reprezentativd pentru
acestea.

Trebuie sa se prezinte o descriere, precum si detalii privind
proportionalitatea si caracterul reprezentativ al mediului monitorizat si criteriile pe
baza cdrora s-a considerat cd aceste zone sunt reprezentative si, prin urmare, au
fost selectate pentru monitorizare.

3.1.2. Detalii privind retelele de supraveghere utilizate pentru monitorizarea
efectelor asupra mediului Tn cursul supravegherii generale

Trebuie furnizate detalii privind toate retelele de supraveghere utilizate
pentru a monitoriza efectele asupra mediului in cursul supravegherii generale.
Pentru fiecare retea de supraveghere identificata trebuie prezentate urmatoarele
informatii:

(a)denumirea;

(b)daca reteaua de supraveghere este activa la nivel local, regional sau national;

(c)site-ul web;

(d)scopul protectiei;

(e)modul in care reteaua colecteaza informatiile pertinente pentru supravegherea
generala;

(F) procedura de notificare a efectelor adverse catre titularul autorizatiei,

(g)detalii cu privire la orice acorduri care sunt in vigoare intre titularul autorizatiei,
retea si/sau alta tertd parte, daca este cazul;

(h)criteriile utilizate la selectarea retelei de monitorizare.

3.1.3. Detalii privind informatiile si/sau actiunile de formare puse la dispozitia

operatorilor si utilizatorilor etc.

Trebuie sa se furnizeze detalii cu privire la informatiile puse la dispozitia
operatorilor si utilizatorilor in special in legdturda cu introducerea in Republica
Moldova a culturii modificata genetic respective, siguranta si caracteristicile
generale ale produsului si conditiile care tin de monitorizare. De asemenea, trebuie
sa se prezinte detalii cu privire la momentul s1 modul in care aceste informatii au
fost puse la dispozitia operatorilor si utilizatorilor si trebuie sa se notifice masurile
luate pentru a tine la curent operatorii/utilizatorii cu modificarile informatiilor
existente sau cu noile informatii.

In ceea ce priveste produsele de porumb ,,Bt” si in cazurile in care se indica
astfel n evaluarea riscului de mediu, trebuie sa se furnizeze detalii cu privire la
masurile de educare si formare, precum si la informatiile despre produs puse la
dispozitia fermierilor in scopul constientizarii de cétre acestia a obligatiilor care le
revin in sensul prevenirii dezvoltarii rezistentei insectelor. O copie a informatiilor

despre produs trebuie sa fie anexata raportului.
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3.1.4. Rezultatele supravegherii generale

Trebuie sa se furnizeze rezultatele supravegherii generale realizate, inclusiv
efectele directe, indirecte, intarziate si/sau cumulative observate, in special tipul
oricdror efecte adverse observate si concluziile la care s-a ajuns. Trebuie sa se
analizeze, sd se interpreteze si sd se discute in detaliu parametrii tuturor
metodologiilor de monitorizare, inclusiv locatia supravegherii, demonstrandu-se n
acelasi timp modul in care aceste rezultate vin 1n sprijinul concluziilor generale la
care a ajuns titularul autorizatiei.

In cazul in care se utilizeaza chestionare destinate fermierilor, trebuie si se
includa, intr-o anexa la raport, o analizd a rezultatelor obtinute. Aceastd analiza
trebuie sd cuprindad informatii generale cu privire la exploatatia agricola, cum ar fi
date privind utilizarea de ingrasdminte, rotatia/performanta/randamentul culturilor,
daunatori si boli, utilizarea de pesticide, gradul de abundentd al plantelor
daunatoare si prezenta speciilor sdlbatice, in cazul in care chestionarele au rubrici
pentru acest tip de informatii, precum si informatii specifice zonelor de cultura,
mentionandu-se in special orice informatie care indica efecte nepreconizate.
Trebuie sa se realizeze corelatii prin compararea chestionarelor din regiuni diferite
sau prin relationarea raspunsurilor cu observatii facute prin intermediul retelelor de
supraveghere sau al altor metode de supraveghere.

Titularul autorizatiei trebuie sa evalueze in mod specific daca informatiile
rezultate in urma supravegherii generale sunt adecvate si relevante in cazul
monitorizarii/detectarii efectelor directe, indirecte, intarziate si/sau cumulative.
Aceasta evaluare trebuie totodata sa identifice domeniile (de exemplu limitele
terenului, grupurile de specii netintd) unde ar fi nevoie de date mai numeroase sau
mai bune.

Aceasta sectiune a raportului trebuie sa fie cat mai detaliatd posibil, pentru a
permite o interpretare corectd a datelor.

3.1.5. Informatii suplimentare

Tn cazul in care s-au observat efecte adverse sau nepreconizate, trebuie si se
furnizeze informatii suplimentare, precum regiunea sau locatia respectiva, stadiul
perioadei de crestere, masurile de remediere sau masurile de reducere a riscurilor
care au fost sau care vor trebui luate avand in vedere efectul advers, implicatiile n
ceea ce priveste evaluarea riscului de mediu si alte concluzii. Aceastd sectiune a
raportului trebuie sa fie cat mai detaliata posibil, pentru a permite o interpretare
corectd a datelor.

3.1.6. Analiza publicatiilor evaluate inter pares

Publicatiile evaluate inter pares, inclusiv articole din jurnale, documente

pentru conferinte, lucrdri de analiza si orice studii suplimentare sau alte surse de

informatii pertinente pentru cultivarea combinatiei de culturd/trasatura pentru care
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se intocmeste raportul, trebuie studiate si analizate Tn contextul rezultatelor
monitorizarii si al planului de monitorizare. Aceste publicatii trebuie enumerate,
sintetizate si descrise in detaliu. Analiza documentara trebuie sa identifice toate
publicatiile pertinente care au aparut in cursul perioadei de raportare. Pot fi
furnizate, Tn cazul Tn care sunt considerate ca fiind relevante, documente pentru
conferinte, lucrari de analizd si orice studii suplimentare realizate de titularul
autorizatiei, care nu au facut obiectul unei evaluari inter pares.

3.2. Monitorizarea specifica

3.2.1. Rezultatele monitorizarii specifice (daca este cazul)

Trebuie evidentiate cerintele monitorizarii specifice identificate in evaluarea
riscului de mediu si decizia aferentd, precum si rezultatele monitorizarii specifice
realizate, inclusiv informatii detaliate cu privire la metodologie, frecventa, durata,
rezultatele monitorizarii, analiza si concluziile. In aceasti sectiune, titularul
autorizatiei trebuie sa demonstreze modul in care s-au colectat si analizat
informatiile pentru a sprijini concluziile la care s-a ajuns. In plus, aceasti sectiune
a raportului trebuie sa fie cat mai detaliatd posibil, pentru a permite o interpretare
corecta a datelor.

3.2.2. Monitorizarea/raportarea efectelor adverse rezultate Tn urma unei
diseminari accidentale (daca este cazul)

Trebuie sa se furnizeze o privire de ansamblu asupra masurilor luate in
vederea monitorizarii efectelor adverse rezultate in urma unei diseminari
accidentale, 1n cazul in care autorizatia sau planul actual de monitorizare impune o
astfel de monitorizare, respectiv frecventa cu care se realizeaza aceasta
monitorizare, metodologiile de monitorizare utilizate, masurile luate pentru
reducerea la minimum a diseminarii si procedurile de decontaminare instituite in
cazul in care a avut loc o diseminare accidentala. Trebuie notate orice efecte
neobisnuite, adverse sau legate de OMG.

3.3. Observatii finale

Trebuie sd se furnizeze un rezumat al rezultatelor de monitorizare obtinute
prin intermediul chestionarelor, al retelelor sau al altor metode de supraveghere,
precum si al partilor interesate si prin analiza documentara, precum si concluziile
generale la care s-a ajuns.

La raport trebuie sa se anexeze documentatia primitd de la retelele de
supraveghere sau obtinuta prin alte metode de supraveghere in sprijinul oricarui
aspect al monitorizdrii, precum si un raport cuprinzator privind raspunsurile la
chestionarele destinate fermierilor, inclusiv un exemplar al manualului pus la
dispozitia fermierilor pentru completarea chestionarului si, daca este pertinent,
acestea trebuie mentionate in cadrul raportului.

4. REZUMAT PRIVIND REZULTATELE SI CONCLUZIILE
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Trebuie sa se furnizeze un rezumat al rezultatelor de monitorizare obtinute si
concluziile generale la care s-a ajuns. Acest rezumat trebuic sa demonstreze clar
modul in care constatdrile facute in cursul monitorizarii si interpretarea datelor vin
n sprijinul concluziilor.

In aceastd sectiune a raportului, titularul autorizatiei trebuie si mentioneze
principalele constatari ale activitatilor de monitorizare realizate in anii precedenti,
pentru a analiza si a evalua posibilitatea sau probabilitatea survenirii unor efecte
interactive sau cumulative, a caror evaluare integrald ar putea fi dificil de realizat
n cursul unui singur an de monitorizare.

5. ADAPTAREA PLANULUI DE MONITORIZARE SI A
METODOLOGIEI AFERENTE PENTRU ANII URMATORI

Trebuie sda se furnizeze o evaluare a planului de monitorizare si a
metodologiei aferente utilizate pentru intocmirea raportului. Trebuie sda se
analizeze eficacitatea si limitarile metodologiilor utilizate pentru detectarea
efectelor adverse si trebuie sd se specifice dacd planul de monitorizare si
metodologia aferentd ar trebui modificate sau adaptate in lumina informatiilor de
monitorizare in ceea ce priveste relevanta si calitatea datelor colectate si
incertitudinea rezultatelor prezentate in raport.

Capitol 11
RAPORT DE MONITORIZARE PENTRU ALTE UTILIZARI
ALE OMG DECAT CULTIVAREA

5. Formular de prezentare a rezultatelor de monitorizare pentru alte utilizari
ale OMG decét cultivarea, in conformitate cu prevederile Legii 152/2022 si Legii
394/2023 contine:

1. Informatii generale
1.1. Culturd/trasatura (trasaturi): ...
1.2. Numadrul si data autorizatiei in temeiul Legii 152/2022:.
1.3. Numadrul si data autorizatiei in temeiul Legii 394/2023:
1.4. Identificator unic: ...
1.5. Perioada de raportare de la xx/xx/xx la Xx/Xx/xx
1.6. S-au prezentat si alte rapoarte de monitorizare cu privire la:
Cultivare : Da O
Nu [
2.Rezumat
Urmatoarele sectiuni trebuie completate in conformitate cu pct.7.
3.Alte utiliziri ale OMG decat cultivarea
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Va rugam sa luati nota de faptul ca prezenta sectiune se refera la monitorizarea

efectelor asupra mediului pe care le au alte utilizari ale OMG decat cultivarea.

Aceste utilizari cuprind utilizarea de produse alimentare si furaje care contin sau

care constau in OMG-uri (organisme vii).

3.1.Importul de produse Th Republica Moldova

3.1.1.Importuri de produse agricole (modificate genetic si nemodificate genetic) pe
tara de origine

Tara de Cantitate Date estimative privind ponderea OMG in cadrul
origine (tone) importurilor

(in cazul n care nu este posibil, ponderea
aproximativa a culturii in tara de origine)

3.1.2.Importuri de produse agricole (modificate genetic si nemodificate genetic) pe
tara de destinatie

Tara de destinatie Cantitatea
(tone)

3.1.3.  Analiza datelor din subpct. 3.1.1 51 3.1.2

3.2.Supraveghere generala

3.2.1.Descrierea supravegherii generale

3.2.2.Detalii privind retelele de supraveghere industriale, de mediu, de produse
alimentare si/sau furaje, utilizate in cursul supravegherii generale

3.2.3.Detalii privind informatiile si/sau actiunile de formare puse la dispozitia
importatorilor, comerciantilor, manipulantilor, procesatorilor etc.

3.2.4.Rezultatele supravegherii generale

3.2.5.Informatii suplimentare

3.2.6.Analiza publicatiilor evaluate inter pares — pct.6

3.3. Monitorizare specifica

3.3.1.Descrierea si rezultatele monitorizarii specifice (daca este cazul)

3.3.2.Prelucrare (daca este cazul)

Tara Punct de Punct de Distanta de la Modul de
intrare/Loc de prelucrare punctul de transport
cultivare intrare/locul de utilizat
cultivare
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3.3.3.Monitorizarea si raportarea efectelor adverse rezultate Tn urma unei
diseminari accidentale (daca este cazul)

3.4. Observatii finale

4. Rezumat privind rezultatele si concluzii

5. Adaptarea planului de monitorizare si a metodologiei aferente pentru anii

urmatori

Semnatura: ...
Data: ...

6. Analiza publicatiilor evaluate inter PARES. Unele publicatii pot contine
materiale pertinente pentru mai mult de un domeniu din cadrul evaluarii riscului de
mediu conform prevederilor subpct. 3.2.6 pct. 7. In astfel de cazuri, materialele

respective trebuie descrise separat in fiecare tabel aplicabil.

Domeniu al evaluarii riscului de mediu

Publicatie Rezumat Scopul Parametru Efecte Sugestii si
cercetare si protectiei observat adverse obiectii
rezultate privind
evaluarea
initiala a
riscului de
mediu
Domeniu al evaluarii riscului de mediu
Publicatie Rezumat Scopul Parametru Efecte Sugestii si
cercetare si protectiei observat adverse obiectii privind
rezultate evaluarea
initiala a
riscului de
mediu
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Domeniu al evaluarii riscului de mediu

Publicatie Rezumat Scopul Parametru Efecte Sugestii si
cercetare si protectiei observat adverse obiectii
rezultate privind
evaluarea
initiala a
riscului de
mediu

7. Note explicative:
A. OBSERVATII GENERALE
Montitorizarea specifica va fi desfasuratd in conformitate cu conditiile
stabilite In autorizatie si cu planul de monitorizare specificat in cadrul notificarii.
Supraveghereca genecrala care vizeaza efectele adverse nepreconizate sau
neprevazute trebuie considerata o parte obligatorie a planului de monitorizare.
Efectele adverse trebuie analizate in functie de cultura, de noua trasaturd, de
mediul gazda, precum si de concluziile evaluarii riscului de mediu realizate pentru
fiecare caz in parte. Cele de mai jos constituie o listd neexhaustivd de efecte si
consecinte sau rezultate care ar putea genera efecte adverse asupra mediului:
(a)persistenta si caracter invaziv, avantaj sau dezavantaj selectiv, inclusiv:
—cresterea incidentei populatiilor spontane;
—cresterea gradului de stabilire a plantelor modificate genetic (MG) in afara
zonelor de cultura;
—sporirea gradului de raspandire, persistentd si acumulare a plantelor MG in
mediu (inclusiv Incrucisarea cu specii salbatice inrudite);
(b)transfer de gene alterate:
—potentialad reducere a polenizarii;
—cresterea frecventei transferului de gene orizontale de la plante la populatiile
microbiene;
(c)interactiune intre plantele MG si organismele netinta:
— impact direct/indirect asupra organismelor netint;
— 1mpact asupra diversitdtii habitatului s1 biodiversitatii;
(d)modificari ale proceselor biogeochimice;
(e)impact asupra sanatatii umane si animale, in urma expunerii la factori de mediu.
B. INSTRUCTIUNI PENTRU COMPLETAREA FORMULARULUI
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Raportul trebuie completat de titularul autorizatiei in temeiul Legii 152/2022
sau de titularul autorizatiei in temeiul Legii 394/2023.

Raportul trebuie completat in conformitate cu formularul, cu prevederile
autorizatiei eliberate in temeiul Legii 152/2022 sau, al Legii 394/2023, precum si
n conformitate cu planul de monitorizare aferent.

Datele raportate trebuie ilustrate, pe cat de mult posibil, prin diagrame, figuri
si tabele. De asemenea, daca este relevant, trebuie incluse si date statistice.

Spatiul prevazut dupa fiecare element nu este relevant pentru gradul de
detaliu al informatiilor solicitate in scopul raportului respectiv. Documentele
justificative pertinente trebuie furnizate sub forma de elemente anexate, care
trebuie sa fie clar relationate cu sectiunile aplicabile ale raportului.

in cazul in care informatiile necesare pentru acordarea autorizatiei sau pentru
planul de monitorizare, dupa caz, nu pot fi raportate, ar trebui sd se furnizeze o
justificare detaliata.

C. CONFIDENTIALITATE
Partile confidentiale ale raportului trebuie prezentate in documente separate.
C.1. Cereri depuse Tn temeiul Legii nr. 152/2022

Fara a aduce atingere prevederilor Legii nr. 152/2022 informatiile prezentate
in acest raport nu sunt considerate confidentiale.

Aceasta nu impiedicd autoritatea care a emis autorizatia in conformitate cu
prevederilor Legii nr. 152/2022, sa solicite de la notificator informatii
suplimentare, atat confidentiale, cat si neconfidentiale.

In masura posibilului, raportul nu trebuie si contind date confidentiale. In
cazul datelor confidentiale, In anexa la raport trebuie sd se includa un rezumat sau
0 descriere generald cu caracter neconfidential a acestor date, care va fi pus(a) la
dispozitia publicului.

C.2. Cereri depuse Tn temeiul Legii 394/2023.

Raportul nu trebuie sd contind date confidentiale. Raportul trebuie sd indice in
mod clar ce informatii sunt considerate confidentiale si sa contind o justificare
verificabild a confidentialititii. In anexa la raport trebuie si se includd un rezumat
sau o descriere generala cu caracter neconfidential a acestor date, iar anexa va fi
pusa la dispozitia publicului.

1. INFORMATII GENERALE

In cazul in care o culturd este cultivatd si prelucratd sau utilizati in scopul
producerii de produse alimentare sau furaje, trebuie sa se completeze si un raport
de monitorizare privind cultivarea.
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Deciziile privind importul si utilizarea ca orice alt porumb, cu exceptia
cultivarii, a porumbului 1507, a porumbului MONS863 si a porumbului NK603 au
fost aprobate Tn temeiul Legii nr. 152/2022.

2. REZUMAT
Este necesar sd se prezinte un rezumat al rezultatelor obtinute privind
monitorizarea, precum si concluziile generale formulate. Orice propunere de
adaptare a planului de monitorizare si a metodologiei aferente, facuta pe baza
rezultatelor si a concluziilor, trebuie descrisa.
3. ALTE UTILIZARI ALE OMG DECAT CULTIVAREA
3.1. Importul de produse
3.1.1. Importuri de produse agricole (modificate genetic si nemodificate genetic)
pe tard de origine
3.1.2. Importuri de produse agricole (modificate genetic si nemodificate
genetic), pe tara de destinatie
Tn subpct. 3.1.1 si 3.1.2 trebuie si se includa detalii privind urmitoarele
elemente. Trebuie sd se furnizeze date reale si nu date estimative (cu exceptia
ponderii OMG-urilor Tn cadrul importurilor.
(a) Tara exportatoare in care se cultiva OMG-urile
(b) Cantitatea in tone a produselor agricole (modificate genetic + nemodificate
genetic) exportate
(c) Tara in care se importa produsele agricole (modificate genetic + nemodificate
genetic)
(d) Cantitatea Tn tone a produselor agricole (modificate genetic + nemodificate
genetic) importate
3.1.3. Analiza datelor din subpct. 3.1.1 si 3.1.2
Aceastd analizd trebuie sa evidentieze sursa datelor furnizate, daca
importurile au crescut sau scdzut fatd de anii anteriori si motivele oricarei
schimbari constatate, cei mai mari furnizori de culturi din afara Republicii
Moldova pentru piata interna, precum si principalii importatori de culturi, orice
modificare fatd de anii anteriori a tendintelor privind pietele semnificative de
import si motivele care stau la baza acesteia.
3.2. Supraveghere generala
3.2.1. Descrierea supravegherii generale
Trebuie sa se furnizeze o descriere a supravegherii generale realizate,
inclusiv detalii cu privire la toate metodologiile utilizate (cuprinzand parametrii
observati, metodologiile de colectare a datelor, tipurile de locatie), fara a se limita
insa la acestea.
3.2.2. Detalii privind retelele de supraveghere industriale, de mediu, de

produse alimentare si/sau furaje
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Trebuie sa se furnizeze detalii privind retelele de supraveghere industriale,
de mediu, de produse alimentare si/sau furaje, utilizate in cursul supravegherii
generale realizate. Pentru fiecare retea de supraveghere identificata trebuie
prezentate urmatoarele informatii:

(a)denumirea, precizand daca este o retea industriala, de mediu sau de produse
alimentare si/sau furaje;

(b)daca este activa reteaua de supraveghere la nivel local, regional sau national;

(c)site-ul web;

(d)scopul protectiei;

(e)modul in care reteaua colecteaza informatiile pertinente pentru supravegherea
generald;

(F) procedura de notificare a efectelor adverse catre titularul autorizatiei,

(g)criteriile utilizate la selectarea retelei de monitorizare.

3.2.3. Detalii privind informatiile si/sau actiunile de formare puse la dispozitia

importatorilor, comerciantilor, manipulantilor, procesatorilor etc.

Trebuie sa se furnizeze detalii privind informatiile puse la dispozitia
importatorilor, comerciantilor, manipulatorilor, procesatorilor etc., momentul si
modul in care s-au pus la dispozitie aceste informatii, precum si prevederile luate
pentru a tine la curent grupurile anterior mentionate cu privire la orice modificare a
informatiilor existente sau cu privire la noi informatii.

3.2.4. Rezultatele supravegherii generale

Trebuie sa se furnizeze rezultatele supravegherii generale realizate, inclusiv
efectele directe, indirecte, intarziate si/sau cumulative observate, in special tipul
oricaror efecte adverse observate si concluziile trase. Trebuie sd se analizeze, sa se
interpreteze si sa se discute in detaliu parametrii observati pentru toate
metodologiile de monitorizare, demonstrandu-se in acelasi timp modul in care
aceste rezultate vin in sprijinul concluziilor generale la care a ajuns titularul
autorizatiei. Aceasta sectiune a raportului trebuie sa fie cat mai detaliatd posibil,
pentru a permite o interpretare corecta a datelor.

3.2.5. Informatii suplimentare

Tn cazul in care s-au observat efecte adverse sau nepreconizate, trebuie si se
furnizeze informatii suplimentare, precum regiunea sau locatia respectiva, pasii
intrepringi pentru confirmarea efectului advers, masurile de remediere sau masurile
de reducere a riscurilor care au fost sau care vor trebui luate avand n vedere
efectul advers, implicatiile in ceea ce priveste evaluarea riscului de mediu si alte
concluzii. Aceasta sectiune a raportului trebuie sd fie cat mai detaliata posibil,
pentru a permite o interpretare corecta a datelor.

3.2.6. Analiza publicatiilor evaluate inter pares
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Publicatiile evaluate inter pares, inclusiv articole din jurnale, documente
pentru conferinte, lucrdri de analiza si orice studii suplimentare sau alte surse de
informatii pertinente pentru importul, prelucrarea si utilizarea pentru produse
alimentare si/sau furaje a combinatiei de culturd/trasaturd pentru care se intocmeste
raportul, trebuie studiate si analizate Tn contextul rezultatelor monitorizarii si al
planului de monitorizare. Aceste publicatii trebuie enumerate, sintetizate si
descrise in detaliu conform apendicelui. Analiza documentara trebuie sa identifice
toate publicatiile pertinente care au aparut in cursul perioadei de raportare. Pot fi
furnizate, in cazul in care sunt considerate ca fiind relevante, documente pentru
conferinte, lucrari de analiza si orice studii suplimentare realizate de titularul
autorizatiei, care nu au facut obiectul unei evaluari inter pares.

3.3. Monitorizarea specifica
3.3.1. Rezultatele monitorizarii specifice (daca este cazul)

Trebuie evidentiate cerintele monitorizarii specifice identificate in evaluarea
riscului de mediu si decizia aferentd, precum si rezultatele monitorizarii specifice
realizate, inclusiv informatii detaliate cu privire la metodologie, frecventa, durata,
rezultatele monitorizarii, analiza si concluziile. In aceasti sectiune, titularul
autorizatiei trebuie sa demonstreze modul in care s-au colectat si analizat
informatiile pentru a sprijini concluziile la care s-a ajuns. Aceastd sectiune a
raportului trebuie sa fie cat mai detaliatd posibil, pentru a permite o interpretare
corecta a datelor.

3.3.2. Prelucrare (daca este cazul)

Informatiile stabilite in aceasta sectiune trebuie furnizate doar in cazul in
care autorizatia sau planul de monitorizare impune monitorizarea disemindrilor
accidentale si:

(a)daca prelucrarea se realizeaza in alt loc decat in perimetrul punctului vamal; sau
(b)in functie de locurile de prelucrare a culturilor MG cultivate.

3.3.3. Monitorizarea si raportarea efectelor adverse rezultate in urma unei
diseminari accidentale (daca este cazul)

Trebuie sa se furnizeze o privire de ansamblu asupra masurilor luate in
vederea monitorizarii diseminarilor accidentale, in cazul in care autorizatia sau
planul de monitorizare actual impune o astfel de monitorizare, de exemplu
frecventa cu care se realizeaza aceasta monitorizare, metodologiile de monitorizare
utilizate, masurile luate pentru reducerea la minimum a diseminarii si procedurile
de decontaminare instituite. Pe langa acestea, trebuie notate orice efecte
neobisnuite, adverse sau legate de OMG observate. Aceste informatii trebuie
furnizate pentru urmatoarele:

(a)Punctele vamale prin care se importa culturi MG si in cazul in care prelucrarea
are loc Tn perimetrul punctului vamal,
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(b)locurile de prelucrare identificate in subpct. 3.3.2.
3.4. Observatii finale

La raport trebuie sa se anexeze documentele primite de la retelele de
supraveghere sau obtinuta prin alte metode de supraveghere in sprijinul oricarui
aspect al monitorizarii realizate si, daca este pertinent, acestea trebuie mentionate
in cadrul raportului. Trebuie sa se furnizeze un rezumat al rezultatelor de
supraveghere obtinute prin intermediul retelelor si prin analiza documentara,
precum si concluziile generale la care s-a ajuns.
4. REZUMAT PRIVIND REZULTATELE SI CONCLUZIILE

Trebuie sd se furnizeze un rezumat al rezultatelor de monitorizare obtinute si
concluziile generale la care s-a ajuns. Rezumatul trebuie sd demonstreze clar
modul in care constatarile facute in cursul monitorizarii si interpretarea datelor vin
n sprijinul concluziilor,
5. ADAPTAREA PLANULUI DE MONITORIZARE SI A
METODOLOGIEI AFERENTE PENTRU ANII URMATORI

Trebuie sd se furnizeze o evaluare a planului de monitorizare si a
metodologiei aferente utilizate pentru intocmirea raportului. Trebuie sa se
analizeze eficacitatea si limitarile metodologiilor utilizate pentru detectarea
efectelor adverse si trebuie sd se specifice dacd planul de monitorizare si
metodologia aferenta ar trebui modificate sau adaptate in lumina informatiilor de
monitorizare In ceea ce priveste relevanta si calitatea datelor colectate si
incertitudinea rezultatelor prezentate n raport.
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Anexa nr.6
la Hotararea Guvernului
nr. /2024
Modelul Autorizatiei pentru activitate cu
organisme modificate genetic, produse alimentare si furaje modificate genetic

Autorizatie pentru activitate cu organisme modificate genetic,
produse alimentare si furaje modificate genetic

National Biosafety
Committee

Comisia Nationala pentru
Securitate Biologica

AUTORIZATIE nr. din 20
pentru activitate cu organisme modificate genetic, produse alimentare
si hrana pentru animale

valabila pana la data de 20

Denumirea notificatorului
(solicitantulur)

Numarul de identificare de Stat
(IDNO)

2. | Adresa juridica a notificatorului

3. Se autorizeaza:

4. | Proces-verbal, numarul, data
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5. | Denumirea producatorului:

Tara exportatoare

6. | Tara de origine a produsului:

Conditii obligatorii pentru notificator:

1. Etichetarea produsului importat cu indicarea obligatorie a modificarii genetice;

2. Detinerea depozitului pentru stocarea produsului modificat genetic;

3. Detinerea registrului pentru evidenta:
a) soiului modificat genetic;
b) cantitdtii si datei receptionarii produsului/srotului;
€) denumirii agentului economic cu indicarea datei si cantitatii eliberate (in cazul comercializarii catre un alt

agent economic).

4. Prezentarea Comisiei Nationale pentru Securitate Biologicd a Raportului privind cantitatea importatd de

produse alimentare si furaje modificate genetic, anual, pana la data de 30 ianuarie.

Presedinte

Secretar
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