TABEL DE CONCORDANTA
la proiectul Hotéririi Guvernului de punere in aplicare a Legii nr. 152/2022 cu privire la reglementarea si controlul organis melor modificate genetic

1 | Decizia Consiliului din 3 octombrie 2002 de stabilire, in temeiul Directivei 2001/18/CE a Parlamentului European si a Consiliului, a formularului de sintezi a notificarii

privind introducerea pe piata a organismelor modificate genetic ca atare sau in produse. (2002/812/CE) JO L 280, 18.10.2002, p. 37-61

2 | Proiectul Hotirérii Guvernului de punere in aplicare a Legii nr. 152/2022 cu privire la reglementarea si controlul organismelor modificate genetice
3 | Compatibil
Actul Uniunii Europene Proiectul de act normativ national Gradul de Diferentele Observatiile Autoritatea/
compatibilitate persoana
responsabila
4 5 6 7 8 9
Decizia Consiliului din 3 octombrie 2002 de | Hotararea Guvernului de punere in aplicare a Compatibil Ministerul
stabilire, Tn temeiul Directivei 2001/18/CE a | Legii nr. 152/2022 cu privire la reglementarea complet Mediului,
Parlamentului European si a Consiliului, a | sicontrolul organismelor modificate genetice Agentia de Mediu

formularului de sinteza a notificarii privind
introducerea pe piata a organismelor modificate
genetic ca atare sau n produse. (2002/812/CE)
JO L 280, 18.10.2002, p. 37-61

ANEXA

FORMULAR DE SINTEZA A NOTIFICARII
PRIVIND INTRODUCEREA PE PIATA A
UNUI OMG SAU A UNEI COMBINATII DE
OMG-URI CA ATARE SAU TN PRODUSE

INTRODUCERE

Formularul urmaétor trebuie utilizat pentru
elaborarea sintezei dosarului care trebuie sa
insoteascd notificarea adresati autoritatii
nationale competente privind introducerea pe
piatd a unui OMG sau a unei combinatii de
OMG-uri ca atare sau in produse.

Atunci cind se completeazi, prezentul document
constituie o sintezd a informatiilor precizate in
rubricile corespunzitoare ale dosarului complet.
Prin urmare, se admite ca evaluarea riscului
necesara in  conformitate cu Directiva
2001/18/CE nu poate fi efectuati doar in baza

Anexanr.l

la Hotararea Guvernului
nr. 12024

Cerinte fatd de formularul de sinteza a
notificiarii privind introducerea pe piata a
organismelor modificate genetic ca atare sau
n produse

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

2. Atunci cand se completeazd, prezentul
document constituie o sintezd a informatiilor
precizate 1n rubricile corespunzitoare ale
dosarului complet. Se admite cd evaluarea
riscului necesard in conformitate cu Legea nr.




acestui document.

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

Formularul de sinteza a notificarii este format
din partea 1 si partea 2.

Partea 1 se aplica produselor compuse din
organisme modificate genetic sau care contin
astfel de organisme, altele decat plantele
superioare si cuprinde urmétoarele sectiuni:

A Informatii generale

B Natura OMG-urilor continute in produs

C Comportamentul estimat al produsului

D Informatii privind disemindarile anterioare

E Informatii privind planul de monitorizare

Partea 2 se aplici produselor compuse din
plante superioare modificate genetic sau care
contin astfel de plante. Termenul de ,plante
superioare” inseamna plante care apartin
grupului  taxonomic =~ Gymnospermae  si
Angiospermae. Partea 2 cuprinde urmatoarele
sectiuni:

A Informatii generale

B Natura plantei superioare modificate genetic
continute in produs

C Informatii privind disemindrile anterioare

D Informatii privind planul de monitorizare

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 sintezd 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 OMGe-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 aplica produselor compuse din
plante superioare modificate genetic (grupul
taxonomic Gymnospermae si Angiospermae) sau
care contin astfel de plante si cuprinde
urmadtoarele sectiuni:

A Informatii generale,

B Natura plantei superioare modificate genetic
continute in produs,

C Informatii privind diseminarile anterioare,

D Informatii privind planul de monitorizare

PARTEA 1
FORMULAR DE SINTEZA A
NOTIFICARILR PRIVIND PRODUSELE
CARE CONTIN ORGANISME MODIFICATE
GENETIC, ALTELE DECIT PLANTELE
SUPERIOARE

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

A. Informatii generale




A. Informatii generale
1. Precizari privind notificarea

1. Precizari privind notificarea (a) Tara la care se refera notificarea
(a) Statul membru la care se refera (b) Numarul notificarii
notificarea (c) Denumirea produsului (denumirea comerciald
(b) Numarul notificarii (d) Data confirmarii de primire a notificarii
(¢) Denumirea produsului (denumirea
comerciali si alte denumiri) 2. Notificator/producator/importator
(d) Data confirmiirii de primire a notificarii (@) Numele notificatorului
(b) Adresa notificatorului
2. Notificator/producitor/importator (c) Notificatorul este producétor intern
(a) Numele notificatorului ~ i i 1mportator
(b) Adresa notificatorului (d) In cazul importului
(¢) Notificatorul este producétor intern (l) Numele prOdqultomlu,l
O (i1) Adresa producatorului
importator 3. Caracterizarea OMG —urilor continute in
O produs

(d) Tn cazul importului | Precizati denumirea si natura fiecarui tip de OM(

(i) Numele producatorului
(ii) Adresa producatorului

4. Descriere generald a produsului
(a) Tipul de produs

3. Caracterizarea OMG —urilor continute in | | (b) Compozitia produsului
produs (c) Specificul produsului

| Precizati denumirea si natura fiecarui tip de OM| | (d) Tipurile de utilizatori
(e) Orice conditii speciale de utilizare si manipula

4. descriere generali a produsului (f) Dupa caz, zonele geografice care trebuie sa
(a) Tipul de produs cererea de autorizare
(b) Compozitia produsului (g) Orice tipuri de mediu pentru care produsul nu
(c) Specificul produsului (h) Estimarea cererii anuale potentiale
(d) Tipurile de utilizatori (i) in cadrul pietei interne

(i) pe pietele de export
(i) Codul (codurile) unic(e) de identificare ale ON

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

(f) Dupi caz, zonele geografice din UE care | | 5- Combinatia de OMG-uri continute in produs a

trebuie si se limiteze produsul fin facut obiectul unei notificari in conformitate cu
conformitate cu conditiile previzute fin articolele 5, 7, 14, 18, 19, 22, 24, 25 5i 29 din

cererea de autorizare Legea 152/2022
(9) Orice tipuri de mediu pentru care Da = _ . _ _
produsul nu este adecvat (i) Daca da, precizati tara si numarul notificarii




(h) Estimarea cererii anuale potentiale
(i) in cadrul Comunitatii

(ii) pe pietele de export al
comunitare

produselor

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

(i1) Daca nu, furnizati informatii privind analiza
19, 22, 24, 25 si 29 din Legea 152/2022

riscului pe baza eleme

ntelor prevazute

in articolele 5, 7, 14

, 18,

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

5. Combinatia de OMG-uri continute in produs a

facut obiectul unei notificari in temeiul pdrtii B
din Directiva 2001/18/CE de catre acelasi

notificator?

Da o

Daca da, precizati

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

(ii) Daca nu, furnizati informatii privind
analiza riscului pe baza 4elementelor
predvazute in partea B din Directiva 2001/18
Ce.

6. Acelasi produs face simultan obiectul unei
notificari de cdtre acelasi notificator in alt stat

membru?

Da O |Nu|:|

Daca da, precizati

rodus cu aceeasi combinatie

Da O Nu o Nu se stie

O

Daca da, precizati

8. Sintezd a informatiilor

7. A fost introdus pe piata comunitard un alt

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 existd posibilitatea utilizarii de OMG-uri

9. Precizati instructiunile si / sau recomandirile

Da O | Nu O Da o [Nu o
(i) Daca da, precizati tara si numirul Daca da, precizati
notificarii

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

12. Masuri propuse de notificator in caz de
diseminare neintentionatd sau utilizare eronatd




privind depozitarea si manipularea, inclusiv
eventualele restrictii obligatorii precizate drept
conditii in cererea de autorizare

13. Masuri privind eliminarea i tratarea
deseurilor (dupd caz)

|

10. Ambalarea propusdi

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

12. Masuri propuse de notificator in caz de
diseminare neintentionatd sau utilizare eronatd

13. Masuri privind eliminarea i 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 ti genetice

| |

16. Repartizarea geografica si habitatul natural al
organismului

17. Stabilitatea genetica a organismului §i factorii

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 §i genetice

|

16. Repartizarea geografica si habitatul natural
al organismului

|




care o afecteazd

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

19. Informatii privind reproducerea si factorii care
0 afecteaza

20. Informatii privind supravietuirea si factorii
care o afecteazd

21. Modalitati de diseminare si factorii care o
afecteaza

22. Interactiuni cu mediul

23(a) Tehnici de detectie

23(b) Tehnici de identificare

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

25(a) Caracteristici patogene

Alte  caracteristici  daundtoare  ale

25(b)

17. Stabilitatea genetica a organismului i
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 afecteazd

21. Modalitati de diseminare si factorii care o
afecteazd

22. Interactiuni cu mediul

23(a) Tehnici de detectie

23(b) Tehnici de identificare

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

|

25(a) Caracteristici patogene

|

25(b) Alte caracteristici  daundtoare ale




organismelor vii sau nevii, inclusiv cele ale
produselor extracelulare ale acestora

organismelor vii sau nevii, inclusiv cele ale
produselor extracelulare ale acestora

26. Natura g§i descrierea elementelor genetice
extrtacromozomiale cunoscute

27. Sinteza istoricului cunoscut al modificarilor
genetice anterioare

PRIVIND MODIFICAREA

INFORMATII
GENETICA

28. Metodele utilizate pentru modificarea geneticd

|

29. Caracteristicile vectorului

(a) Natura si originea vectorului

(b) Descrierea constructiei vectorului

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

(d) Informatii privind secventele

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

(f) Capacitati de transfer genetic al vectorului
(g) Frecventa de mobilizare a vectorului

(h) Partea din vector care raimane in OMG

30. Informatii privind insertul

(@) Metodele utilizate pentru construirea
insertului

(b) Situri de restrictie

(c) Secventa insertului

(d) Originea si functia
componente a insertului in OMG

fiecarei  parti

|

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

geneticd

29. Caracteristicile vectorului

(a) Natura si originea vectorului

(b) Descrierea constructiei vectorului
(c) Harta genetica si/sau harta restrictiva a vector
(d) Informatii privind secventele
(e) Informatii privind masura in care vectorul con
(f) Capacitati 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 insertulu
(b) Situri de restrictie
(c) Secventa insertului
(d) Originea si functia fiecarei parti componente ;
(e) Informatii privind masura in care insertul se li
(f) Localizarea 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

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 daundtoare; daca da,
precizati natura caracteristicilor mentionate

|

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

32. Precizati dacda organismul donator are
caracteristici patogene sau daundtoare; 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, Tn 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
TN PRODUS

INFORMATII  PRIVIND OMG-URI
CONTINUTE iN PRODUS




36.  Descrierea  trasaturilor  genetice

sau

caracteristicilor fenotipice, in cazul in care sunt
diferite de cele ale organismului (organismelor)

receptor (receptoare) sau parental(e)

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

37. Stabilitatea genetica a OMG-ului, In cazul n

diferita de cea a
receptor(receptoare)

care este
(organismelor)
parental(e)

organismului
sau

38. Rata si nivelul de exprimare ale noului material

genetic

|

39. Activitatea proteinelor exprimate

|

40(a) Descrierea tehnicilor de detectie a OMG-ului
n mediu, Tn 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 sandtatea

(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, dacd este

semnificativ

receptor (receptoare) sau parental(e)

37. Stabilitatea genetica a OMG-ului, Tn 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 Tn mediu, In cazul Tn 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 sandatatea

(a) Efectele toxice sau alergene ale OMG-urilor
diferite de cele ale organismului (organismelor) r
(b) Pericole privind produsul, daca este semnifica
(c) Compararea OMG-ului cu cea a organismulu
care exista diferente semnificative

(d) Capacitatea de colonizare, in cazul
organismului(organismelor) receptor(receptoare)




(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
existd diferente semnificative fatd de cea a
organismului(organismelor) receptor(receptoare)
sau parental(e)

(e) Tn cazul n 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 II C
alineatul (2) punctele (i) (iv)

(e) Tn cazul In care organismul este mai patg
parental(e) pentru persoanele care sunt apte imun

alineatul (2) punctele (i) (iv)

gen decéat organismu
plogic, precizati inforn

| (organismele)
natiile prevazute

receptor(receptoare
in anexa III A parteg

sau
Inc

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

|

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

C. Comportamentul estimat al produsului, in

cazul Tn 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)

INTERACTIUNILE OMG-ULUI CU MEDIU
42. Supravietuirea, multiplicarea si diseminarea
OMG-urilor Tn mediu, Tn cazul Tn care sunt
diferite de cele ale organismului receptor sau
parental

43. Impactul OMG-urilor asupra mediului, n
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




D. Informatii privind diseminarile anterioare

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

PARENTAL(E)

|

D. Informatii privind diseminirile anterioare
ISTORICUL DISEMINARILOR
ANTERIOARE NOTIFICATE IN TEMEIUL
PARTII B DIN DIRECTIVA (DUPA CAZ)

1. Numarul notificarii

1. Numarul notificarii

2. Situl de diseminare

2. Situl de diseminare

| |

3. Scopul diseminarii

3. Scopul diseminarii

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
in conformitate cu articolul 8 din Directiva
90/220/CEE sau cu articolul 10 din Directiva
2001/18/CE

| |

ISTORICUL ACTIVITATILOR ANTERIOARE
PRIVIND EVALUAREA RISCURILOR
TNAINTE DE COMERCIALIZARE

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 sandtatii umane §i
asupra mediului in 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 si incertitudini identificate
privind OMG-ul sau interactiunile acestuia cu
mediul, de care ar trebui sa se tind seama 1n planul
de monitorizare dupd comercializare

E. Informatii privind planul de monitorizare-
trasaturi, caracteristici si  incertitudini
identificate privind OMG-ul sau interactiunile
acestuia cu mediul, de care ar trebui sa se tind
seama in planul de monitorizare dupa
comercializare

PARTEA 2

FORMULAR SE SINTEZA A NOTIFICARII
PRIVIND PRODUSELE CARE CONTIN
PLANTE SUPERIOARE MODIFICATE
GENETIC (PSMG)

A. Informatii generale

1. precizari privind notificarea
(a) Statul membru la care se refera notificarea
(b) Numarul notificarii

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

(c) Denumirea  produsului (denumirea
comerciala si alte denumiri)
(d) Data confirmarii de primire a notificarii

2. Notificator

(a) Numele notificatorului

(b) Adresa notificatorului

(c) Notificatorul este producator intern o
importator 0O

(d) In cazul importului, precizati numele si

adresa producatorului

3. Descriere generald a produsului
(a) Denumirea plantei receptoare sau parentale
si functia prevazutd a modificarii genetice

(d) Data confirmarii de primire a notificarii

2. Notificator

(a) Numele notificatorului

(b) Adresa notificatorului

(c) Notificatorul este producator intern |
importator O

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

3. Descriere generald a produsului

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

(b) Forme specifice Tn care produsul nu trebuie
introdus pe piatd (seminte, flori taiate, parti
vegetative) propuse drept conditii pentru

(b) Forme specifice in care produsul nu
trebuie introdus pe piatd (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) Daci este necesar, zonele geografice din UE
la care produsul trebuie sd se limiteze 1in
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

acordarea autorizarii

(c) Utilizarea prevazutd 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) Dacd este necesar, zonele geografice la
care produsul trebuie si se limiteze 1in
conformitate cu conditiile prevazute 1in
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

(i) Estimarea cererii potentiale

(1) In cadrul Comunitatii

(i) pe pietele de export al produselor
comunitare

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

4. Planta superioara modificatd genetic continutd
in produs a facut obiectul unei notificari in temeiul
partii B din Directiva 2001/18/CE si/sau Directiva
90/220/CEE?

Da o [Nu o

Daca nu, precizati informatii privind analiza
riscului pe baza elementelor prevazute in partea
B din Directiva 2001/18/CE

5. Acelasi produs face simultan obiectul unei
notificari in alt stat membru?

(i) Estimarea cererii potentiale

(i) pe piata interna

(ii) pe pietele de export

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

4. Planta superioard modificata  genetic
continutd in produs a fdacut obiectul unei
notificari in temeiul articolelor 5, 7, 14, 18, 19,
22,24, 25 si 29 din Legea 152/2022.
Da o | Nu o
Daca 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.

5. Acelasi produs face simultan obiectul unei
notificari in alta tara?
| Da o | Nu o




Da o Nu O

Daca 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.

Dacd nu, precizati informatii privind analiza
riscului pe baza elementelor prevazute in partea
B din Directiva 2001/18/CE

sau
Acelasi produs a fdacut obiectul unei notificari
anterioare sau simultane ntr-o fard terta?
Da o lNu o

Daca da, precizati

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

Da o |Nu O

Daca da, precizati numarul notificarii si statul
membru

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

sau
Acelasi produs a facut obiectul unei notificari
anterioare sau simultane intr-o fara 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

7. 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
continuti 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

B . Natura plantei superioare modificate
genetic continuti 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
(ii) Factori specifici care afecteaza reproducerea,
dupa caz
(iii) Timpul de generare
9(b) Compatibilitatea sexuald cu alte specii de
plante cultivate sau salbatice

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

11. Diseminarea
(a) Modalitatile de diseminare si amploarea
acesteia
(b) Factori specifici care afecteaza diseminarea,
daca existad

12. Distributia geografica a plantei

13. Tn cazul speciilor de plante care nu cresc, de
obicei, n statul membru (statele membre),
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

(f) Denumirea comuna

9(a) Informatii privind reproducerea

(i) Mod(uri) de reproducere

(ii))  Factori  specifici afecteaza

reproducerea, dupa caz

care

(iii) Timpul de generare

9(b) Compatibilitatea sexuald cu alte specii de
plante cultivate sau salbatice

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

11. Diseminarea
(a) Modalitatile de diseminare si amploarea
acesteia
(b)  Factori  specifici
diseminarea, daci exista

care  afecteaza

12. Distributia geografica a plantei

13. Tn cazul speciilor de plante care nu cresc, de
obicei, Tn Republica Moldova descrierea
habitatului natural al plantei, inclusiv informatii
privind praddtorii, 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 s§i 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 urmeazd a fi inseratd

| |

INFORMATII PRIVIND PLANTA
SUPERIOARA MODIFICATA GENETIC

19.  Descrierea  trasaturii  (trdasdaturilor)  si
caracteristicilor introduse sau modificate

| |

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 superioarda modificata
genetic sau un eventual ADN vector sau strdin
ramas n planta superioard modificatd genetic
(b) In cazul deletiei, dimensiunea si functia
zonei(zonelor) deletate

(c) Localizarea insertului in celulele plantei
(integrat in cromozom, 1in cloroplast, Tn
mitocondrie sau Tntr-o forma neintegratd)
precum si metodele de determinare a localizarii

|

15. Trasaturi fenotipice si genetice

|

INFORMATII PRIVIND MODIFICAREA
GENETICA

16. Descrierea metodelor utilizate pentru
modificarea geneticd

17. Natura si originea vectorului utilizat

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

INFORMATII PRIVIND PLANTA
SUPERIOARA MODIFICATA GENETIC

19. Descrierea trasaturii  (trasdturilor) si
caracteristicilor introduse sau modificate

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 1n planta superioard modificata
genetic sau un eventual ADN vector sau strdin
ramas 1n planta superioard modificatd genetic

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

(c) Localizarea insertului in celulele plantei
(integrat in cromozom, 1n cloroplast, in
mitocondrie sau fintr-o formd neintegrata)




(d) Numarul de copii si stabilitatea genetica a
insertului

precum si  metodele de determinare a
localizarii

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

21. Informatii privind exprimarea insertului

(d) Numarul de copii si stabilitatea genetica a
insertului

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

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

21. Informatii privind exprimarea insertului

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

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

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

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

(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 superioard modificata genetic la alte
organisme

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

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

(b) Diseminarea

(c) Capacitatea de supravietuire

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

| |

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

(d) Alte diferente

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

| |

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

25.  Informatii privind siguranta  plantei
superioare modificate genetic pentru sandtatea
animala, daca planta superioara modificata




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

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

genetic este destinata utilizarii in furaje, in care
aceasta este deferita de cea a
organismului(organismelor)
|receptor(receptoare)/parental(e)

26. Mecanismele interactiunii intre planta
superioard modificatd genetic §i organismele-
tintd (dupa caz) 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)

27. Interactiuni  potential importante CU
organismele nevizate, daca sunt diferite de cele
ale 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 Il D2 la Directiva 2001/18/CE,
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)

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 piatd 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)




31. Impactul posibil asupra mediului Th urma
interactiunilor potentiale cu organismele nevizate,
daca este diferit de cel al organismului
(organismelor) receptor(receptoare)/parental(e)
(a) Efecte asupra biodiversititii din zona de
culturd
(b) Efecte asupra biodiversitatii din alte habitate
(c) Efecte asupra polenizatorilor
(d) Efecte asupra speciilor pe cale de disparitie

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 biodiversitdtii din zona de
culturad
(b) Efecte asupra biodiversitdtii din alte
habitate
(c) Efecte asupra polenizatorilor
(d) Efecte asupra speciilor pe cale de disparitie

C. Informatii privind diseminarile anterioare

32. Istoricul diseminarilor anterioare notificate in
conformitate cu partea B din Directiva 2001/18/CE
si partea B din Directiva 90/220/CEE de catre
acelasi notificator

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

(a) Numarul notificatorului

(a) Numarul notificatorului

(b) Concluziile monitorizarii dupa diseminare

(¢) Rezultatele diseminarii 1n  privinta
eventualelor riscuri asupra sandtatii umane si a
mediului (prezentate autoritdtii competente in
conformitate cu articolul 10 din Directiva

2001/18/CE)

33. Situatia diseminarilor anterioare efectuate in
cadrul sau in afara Comunitatii de catre acelasi
notificator

(a) Tara in care s-a realizat diseminarea

(b) Autoritatea care a supravegheat diseminarea

(c) Situl de diseminare

(b) Concluziile monitorizarii dupa diseminare
() Rezultatele diseminarii in  privinta
eventualelor riscuri asupra sanatétii umane si a
mediului (prezentate autoritatii competente in
conformitate cu articolul 24 din 152/2022.

33. Situatia diseminarilor anterioare efectuate n
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




(d) Scopul diseminarii

(e) Durata diseminarii

() Scopul monitorizarii dupa diseminare

(g) Durata monitorizarii dupa diseminare

(h) Concluziile monitorizarii dupa diseminare

(1) Rezultatele diseminarii 1n  privinta
eventualelor riscuri asupra sandtatii umane si
asupra mediului

(f) Scopul monitorizarii dupa diseminare

(g) Durata monitorizarii dupa diseminare

(h) Concluziile monitorizarii dupa diseminare
(i) Rezultatele diseminarii in privinta
eventualelor riscuri asupra sanatatii umane si
asupra mediului

D. Informatii privind planul de monitorizare-
incertitudini
identificate privind OMG-ul sau interactiunile
acestuia cu mediul, de care ar trebui sa se tina
dupa

trasaturi,  caracteristici  si

seama 1in planul de monitorizare

comercializare

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 in planul de monitorizare dupa
comercializare




