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DECIZIA COMISIEI din 29 septembrie 2003 de | Hotararea Guvernului de punere in aplicare a Compatibil Ministerul
instituire, Tn temeiul Directivei 2001/18/CE a | Legii nr. 152/2022 cu privire la reglementarea complet Mediului
Parlamentului European si a Consiliului, a unui | si controlul organismelor modificate genetice
formular pentru prezentarea rezultatelor Agentia de Mediu

diseminarii deliberate in mediu a plantelor
superioare modificate genetic Tn alte scopuri
decdt introducerea pe piata. [notificati cu
numirul C(2003) 3405]. (Text cu relevanta
pentru SEE). (2003/701/CE) OJ L 254,
8.10.2003, p. 21-28

Anexa nr.3

la Hotararea Guvernului
nr. 12024

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

Acrticolul 1

Tn vederea prezentirii autorititii competente a
rezultatelor diseminarii deliberate in mediu a
plantelor superioare modificate genetic (PSMG) Tn
conformitate cu articolul 10 din Directiva
2001/18/CE, notificatorul utilizeaza formularul
prevazut in anexa la prezenta decizie, denumit n
continuare ,,formularul de raportare”.

1. In vederea prezentarii autorititii competente a
rezultatelor diseminarii deliberate in mediu a
plantelor superioare modificate genetic (PSMG)
n 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 in anexa denumit fin
continuare ,,formular de raportare”.

Articolul 2

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

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




Articolul 3

(1) 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 postdiseminare.
Ambele tipuri de rapoarte sunt elaborate Tn
conformitate cu formularul de raportare.

(2)  Raportul final este prezentat dupa ultima
recoltare a PSMG-urilor. Tn cazul in care pentru o
notificare nu  se  impune  monitorizarea
postdiseminare, nu mai sunt necesare alte rapoarte.
(3) Raportul final de monitorizare post-diseminare
se depune dupa finalizarea  monitorizarii
postdiseminare.

Autoritatea competentd specificd in autorizatie,
dupad caz, durata monitorizarii postdiseminare,
precum si calendarul pentru depunerea rapoartelor
intermediare de monitorizare postdiseminare.

@) Autoritatea competentd Incurajeaza
notificatorii sd depuna rapoartele in format
electronic.

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 Tn
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 dupd finalizarea monitorizarii post-
diseminare. Autoritatea competentad specifica in
autorizatie, dupa caz, durata monitorizarii post-
diseminare, precum si calendarul pentru
depunerea rapoartelor intermediare de
monitorizare post-diseminare.

6. Autoritatea competentd  incurajeaza
notificatorii sa depund rapoartele in format
electronic

Articolul 4

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

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 competentd sd solicite informatii
suplimentare de la notificator, atat confidentiale,
cit si neconfidentiale. In cazul datelor
confidentiale, acestea trebuie incluse ntr-o anexa
la formularul de raportare si insotite de un
rezumat sau de o descriere generald ale acestor
date care sd nu fie confidentiale si care sa fie




puse la dispozitia publicului.

Articolul 5
Prezenta decizie se adreseaza statelor membre.
Adoptata la Bruxelles, 29 septembrie 2003.

ANEXA

FORMULAR DE PREZENTARE A
REZULTATULUI DISEMINARII DELIBERATE
IN MEDIU A PLANTELOR SUPERIOARE
MODIFICATE GENETIC TN CONFORMITATE
CU ARTICOLUL 10 DIN DIRECTIVA 2001
/18/CE

EMBLEMA SOCIETATII SAU A
INSTITUTULUI DE CERCETARE (OPTIONAL)

Formularul de raportare trebuie completat 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 Tn cdmpurile de text).

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

in 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 duratd de
valabilitate a autorizatiei.

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

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 Tn campurile de
text).

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

11. In 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 sintezd generald a
masurilor luate si a efectelor observate pe
intreaga durata de valabilitate a autorizatiei.

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

1. Informatii generale
1.1. Numar european de notificare: B/XX/YY/ZZ
1.2. Statul membru in care s-a efectuat notificarea:

13. Formularul de raportare consta din:

1. Informatii generale
1.1. Numar de notificare: B/XX/YY/ZZ




1.3. Data si numarul autorizatiei:

1.2. Tara in care s-a efectuat notificarea:

1.3. Data si numarul autorizatiei:

2. Tipul raportului

2.1. Precizati daca, in conformitate cu articolul 3
din prezenta decizie, acest raport este:

— raportul final

— un raport de monitorizare post-diseminare —
final intermediar

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 cunoscutd)]:

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

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

3. Caracteristicile diseminarii

3.1. Denumirea stiintificdi a organismului
receptor:

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

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

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

Localizarea/localiDimensiu |ldentitatea [Durata
zarile nea @) sildisemin
geograficd/geogr [zonei/zonenumarul darii/dise
afice  (regiuneallor delaproximativ |mindril
administrativa si,[diseminar |de plantejor [de
dupa caze () (m?) |superioare |la...
coordonate) MG efectiv|(ziua/lu
diseminate |na/anul)
in cadrul... pan3
fiecarui la...(z/l/
eveniment (a)]
(mumar  de
seminte/plan
te pe m?)

Localizarea/local|Dimensiu |Identitatea |Durata
izarile nea @) sildisemin
geograficd/geogr(zonei/zon numarul arii/dis
afice (regiuneaelor  dejaproximativ lemindri
administrativa si,diseminar (de  plantelor [de
dupa caze (*) (m?) lsuperioare |la...
coordonate) MG efectiv|(ziua/lu
diseminate [na/anul
in  cadrul))... pAna
fiecarui la...(z/l/
eveniment [a)]
(numar de
seminte/pla
nte pe m?)

(") Precizati dimensiunea zonei MG si, dupa caz,




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

(®) Vectori folositi.

(%) in cazul testelor de teren la scard mica in cadrul
carora pot fi testate mai multe linii, trebuie
Mmentionati 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 citeva evenimente.

dimensiunea zonei nemodificate genetic (de
exemplu granitd nemodificata genetic).

(%) Vectori folositi.

(") in cazul testelor de teren la scard mica in
cadrul cdrora pot fi testate mai multe linii,
trebuie mentionati vectorii folositi, oferindu-se
astfel informatii privind trasdturile si/sau
elementele genetice introduse. Tn 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-o etapd ulterioara
4.1. Intentioneazd notificatorul sd notifice
evenimentul/evenimentele de transformare
diseminat(e) ca produs(e) destinat(e) introducerii pe
piata in conformitate cu legislatia comunitara intr-0
etapa ulterioara ?

oDa oNu o Nu se stie in acest
moment

Dacd da, precizati tara/tarile de notificare:

Daca da, precizati utilizarea/utilizarile:

— Import

— Cultivare (de exemplu producerea de
seminte/material saditor)

— Produse alimentare

— Hrana pentru animale

— Uz farmaceutic (sau prelucrare pentru uz
farmaceutic)

— Prelucrare pentru

— Uz alimentar

— Uz furajer

— Uz industrial

— Altele (specificati):

4. Orice tip de produs pe care notificatorul
intentioneaza sa il notifice intr-o etapd
ulterioara

4.1. Intentioneaza notificatorul sd notifice
evenimentul/evenimentele  de  transformare
diseminat(e) ca produs(e) destinat(e) introducerii
pe piata in conformitate cu legislatia comunitara
intr-o etapa ulterioara ?

oDa oNu o Nu se stie in acest moment
Dacd da, precizati tara/tarile de notificare:

Daca da, precizati utilizarea/utilizarile:

— Import

— Cultivare (de exemplu producerea de
seminte/material saditor)

— Produse alimentare

— Hrana pentru animale

— Uz farmaceutic (sau prelucrare pentru
uz farmaceutic)

— Prelucrare pentru

— Uz alimentar

— Uz furajer

— Uz industrial

— Altele (specificati):

5. Tip/tipuri de diseminare/diseminari

5. Tip/tipuri de diseminare/diseminari




deliberata/deliberate

Selectati principalul/principalele tip(uri), precum si
subtip(uri) de diseminare/diseminari (din rubrici).
in cazul unei disemindri/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, faceti o sinteza generala a tipului/tipurilor de
diseminare/disemindri  deliberatd/deliberate care
a(u) fost realizatd/realizate pe intreaga durati de
valabilitate a autorizarii. Bifati tipul/tipurile
adecvat(e):

5.1.  Diseminarea/diseminrile
deliberata/deliberate  in scopuri de cercetare

m
5.2. Diseminarea/diseminarile
deliberatd/deliberate 1n scopuri de dezvoltare
m

— Examinarea evenimentului

— Justificarea conceptului (%)

— Performante agronomice (de exemplu
eficienta/selectivitatea produsului fitosanitar,
capacitatea de productie, capacitatea de germinare,
crearea unei culturi, vigoarea plantelor, Inaltimea
plantelor, sensibilitatea la factori climatici/boli,
etc.) (precizati)

— Proprietati agronomice modificate (de
exemplu boli/paraziti/rezistenta la seceta/frig etc.)
(precizati)

— Proprietati calitative modificate (durata de
conservare prelungita, valoare nutritiva
imbunatatitd, compozitie modificata etc.) (precizati)
— Stabilitatea exprimarii

— Multiplicarea liniilor

— Studiu asupra vigorii hibrizilor

— Agriculturd moleculari (%)

— Fitoremediere

— Altele:(descrieti)

5.3.  Testare oficiald u!

— inregistrarea  soiului  Tntr-un  catalog

deliberata/deliberate

Selectati principalul/principalele tip(uri), precum
si subtip(uri) de diseminare/diseminari (din
rubrici). in cazul unei diseminari/diseminarilor
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, faceti o sintezd generald a
tipului/tipurilor de diseminare/diseminari
deliberatd/deliberate care a(u) fost
realizatd/realizate pe Intreaga duratd de
valabilitate a autorizarii. Bifati tipul/tipurile
adecvat(e):

5.4.  Diseminarea/diseminrile
deliberata/deliberate in scopuri de cercetare O
5.5. Diseminarea/diseminarile
deliberata/deliberate in scopuri de dezvoltareo
— Examinarea evenimentului

— Justificarea conceptului (de exemplu,
testarea noii trasaturi in conditii de mediu).

— Performante agronomice (de exemplu
eficienta/selectivitatea  produsului fitosanitar,
capacitatea de productie, capacitatea de
germinare, crearea unei culturi, vigoarea
plantelor, inaltimea plantelor, sensibilitatea la
factori climatici/boli, etc.) (precizati)

— Proprietati agronomice modificate (de
exemplu boli/paraziti/rezistenta la secetd/frig
etc.) (precizati)

— Proprietati calitative modificate (durata
de conservare prelungitd, valoare nutritiva
imbunatatitd, compozitie modificatd etc.)
(precizati)

— Stabilitatea exprimarii

— Multiplicarea liniilor

— Studiu asupra vigorii hibrizilor

— Agricultura moleculard (,,agricultura
moleculara” nseamna producerea de substante
de exemplu proteine, produse farmaceutice, de
catre plante care au fost modificate genetic




national al soiurilor

— DUS (= caracter Distinctiv, Uniformitate
si Stabilitate)

— VCU (= Valoarea de Cultivare si Utilizare)
— Altele: specificati)

(2) De exemplu, testarea noii trasdturi in
conditii de mediu.

(3) JAgricultura moleculara” inseamna
producerea de substante (de exemplu proteine,
produse farmaceutice) de catre plante care au fost
modificate genetic pentru o trasaturd modificata
genetic. ,, Agricultura molecularda” 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.

5.4. Autorizarea ierbicidelor O

5.5. Diseminare/diseminari
demonstrativd/demonstrative  deliberatd/deliberate
]

5.6. Multiplicarea semintelor m

5.7. Diseminare/diseminari

deliberata/deliberate in scopul cercetarilor 1in
domeniul securitdtii biologice/evaluarii riscurilor

— Studii de transfer vertical al genelor

— incrucisare cu culturi conventionale

— incrucisare cu rude salbatice

— Studiu de transfer orizontal al genelor
(transferul genelor la microorganisme)

— Gestionarea culturilor spontane

— Modificari potentiale ale persistentei sau
dispersiei

— Invazivitate potentiala

— 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/disemindri

pentru

o trasatura  modificatd  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.)

5.6.

Fitoremediere
Altele:(descrieti)
Testare oficiala O

inregistrarea soiului Tntr-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

demonstrativa/demonstrative
deliberata/deliberate O
5.6. Multiplicarea semintelor mi

5.7.

Diseminare/diseminari

deliberata/deliberate in scopul cercetarilor in
domeniul securitatii biologice/evaludrii riscurilor

Studii de transfer vertical al genelor
incrucisare cu culturi conventionale
incrucisare cu rude salbatice

Studiu de transfer orizontal al genelor

(transferul genelor la microorganisme)

Gestionarea culturilor spontane
Modificari potentiale ale persistentei sau

dispersiei

Invazivitate potentiala
Efecte potentiale asupra organismelor

Efecte potentiale asupra altor organisme
Observarea rudelor rezistente
Observarea insectelor rezistente




deliberata/deliberate m| — Altele (descrieti):

(descrieti) 5.8. Alt(e) tip(uri) de diseminare/diseminari
deliberata/deliberate |
(descrieti)

6. Metoda/metodele, rezultatul/rezultatele | 6. Metoda/metodele, rezultatul/rezultatele

diseminarii, mdsuri de gestionare si monitorizare
a oricdror riscuri pentru sdndtatea 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 n
afara locului/locurilor de diseminare, in special
acele masuri
— care nu au fost notificate initial prin
intermediul cererii;
— care au fost aplicate in plus fatd de
conditiile din autorizatie;
— care erau impuse in autorizatie numai in
anumite conditii (de exemplu in perioadele de
secetd, in timpul inundatiilor);
— in privinta cérora cererea prevedea
posibilitatea notificatorului de a alege dintre mai
multe masuri. Bifati exemplele dupa caz:
6.1.1. inainte de insamantare/plantare:
— Etichetarea clara 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 Tn vederea prevenirii scurgerilor pe
parcursul prelucrarii si al transportului);
— Distrugerea semintelor/materialului saditor
in exces (descrieti metoda folositd);
— Izolare temporara (precizati);
— Rotatie (precizati cultura/culturile
anterioard/anterioare);

diseminarii, masuri de gestionare si monitorizare
a oricaror riscuri pentru sandtatea 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 fatd de
conditiile din autorizatie;

— care erau impuse 1n autorizatie numai in
anumite conditii (de exemplu In perioadele de
secetd, in timpul inundatiilor);

— in privinta carora cererea prevedea
posibilitatea notificatorului de a alege dintre mai
multe masuri. Bifati exemplele dupa caz:

6.1.1. inainte de insamantare/plantare:

— Etichetarea clarda 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 folositd);

— Izolare temporara (precizati);

— Rotatie  (precizati  cultura/culturile
anterioard/anterioare);




— Altele: (precizati);

6.1.2. Pe parcursul activitatilor de
insamdntare/plantare:

— Metoda de insamantare/plantare;

— Golirea si curdtarea masinilor de
insimantare/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;

— fata de rudele salbatice compatibile sexual.
— Rénd/randuri de margine (langa plante din
aceeasi culturd sau langd plante din alta cultura,
langa o cultura netransgenica, 1n X metri etc.);

— Cuscéd/plasa/gard/panou (precizati);

— Capcana de polen (precizati);

— Indepartarea inflorescentelor MG 1inainte
de inflorire (indicati frecventa cu care sunt
indepartate);

— indepartarea
vlastarelor/rudelor/partenerilor ~ hibrizi  (indicati
frecventa cu care sunt indepartati, distanta de x
metri fatd 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
sfecla de zahar) (descrieti);

— Cultivare/distrugere Tnainte de coacere a
semintelor;

— Indepartarea efectivi a unor parti din
planta;

— Depozitarea si transportul separat al

— Altele: (precizati);

6.1.2. Pe  parcursul activitatilor de
insamdntare/plantare:

— Metoda de insaméantare/plantare;

— Golirea si curatarea masinilor de
insamantare/plantare de pe campul pe care se
efectueaza diseminarea;

— Separarea pe parcursul
insamantarii/plantarii (furnizati un
exemplu/exemple de ambalare n vederea
prevenirii scurgerilor pe parcursul

insamantarii/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 salbatice compatibile
sexual.

— Réand/randuri de margine (langa plante
din aceeasi cultura sau langa plante din alta
culturd, 1anga o culturd netransgenicd, in x metri
etc.);

— Cuscéd/plasa/gard/panou (precizati);

— Capcana de polen (precizati);

— Indepartarea  inflorescentelor MG
fnainte de inflorire (indicati frecventa cu care
sunt indepartate);

— Indepartarea
vlastarelor/rudelor/partenerilor hibrizi (indicati
frecventa cu care sunt indepartati, distanta de x
metri fatd 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 Tnainte de coacere a
semintelor;




culturilor/deseurilor (furnizati un exemplu/exemple
de ambalare in vederea prevenirii scurgerilor de
seminte/culturi/deseuri colectate);

— 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 pregdtire 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):

— Urmatoarea culturd (precizati);

— Rotatia culturilor (precizati);

— Parloagéd/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:

@ dacd 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

— Indepartarea efectivi a unor parti din
planta;

— Depozitarea si transportul separat al
culturilor/deseurilor (furnizati un
exemplu/exemple de ambalare in vederea
prevenirii scurgerilor de seminte/culturi/deseuri

colectate);
— Curatarea masinilor la locul de
diseminare;
— Destinatia deseurilor, tratarea

deseurilor/a surplusului recoltat/a reziduurilor de
plante (descrieti);

— Tratamentul de dupd recoltare si
masurile de cultivare de la locul de diseminare
(descrieti metoda/metodele de pregatire si
gestionare a locului la sfarsitul disemindrii,
inclusiv practicile de cultivare).

— Altele: (specificati)

6.1.5. Masuri dupa recoltare

Indicati masurile luate la locul de diseminare
dupa recoltare:

Frecventa vizitelor (medie):

— Urmatoarea cultura (precizati);

— Rotatia culturilor (precizati);

— Parloagéd/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




— Da (descrieti):

6.2. Maisuri de monitorizare dupa
diseminare

Deoarece formularul actual de raportare poate fi
folosit pentru raportul/rapoartele final(e) si de
monitorizare dupd diseminare, notificatorul este
rugat sa faca o diferenta clard intre cele doud
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 Tn desfasurare (in cazul unui raport de
monitorizare intermediar dupad diseminare);

— planul de monitorizare dupa diseminare
a fost finalizat (in cazul unui raport de
monitorizare final dupa diseminare);

— 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 Tn  locul
respectiv.

Durata:

Frecventa vizitelor (medie):

— Observarea rudelor rezistente;

— Observarea insectelor rezistente;

— Controlul plantelor spontane (specificati
intervalele si durata);

— Monitorizarea fluxului de gene (precizati);

— 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 dupd diseminare, notificatorul este
rugat sa faca o diferenta clara intre cele doud
tipuri de raport la prezentul punct 2 din capitolul
6. Precizati daca

— va incepe planul de monitorizare dupa
diseminare (in cazul unui raport final, dupad
ultima recoltare a plantelor superioare MG);

— planul de monitorizare dupa diseminare
este in desfasurare (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);

— nu trebuie aplicat nici un plan de
monitorizare dupa diseminare.

Rezultatele acestei monitorizari trebuie sa
confirme sau si 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):




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

— Altele (precizati);

— Masurile de monitorizare 1n 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 si in
Formular pentru informatiile de notificare in
rezumat (FINR) partea B trebuie descrise detaliat.
In perioada dintre notificare si depunerea raportului
final este posibil sa apara noi informatii stiintifice
sau sa fie dezvoltate noi metode care sia duca la
modificarea metodelor folosite. La prezentul punct
trebuie specificate in special aceste modificari.

6.4. Efect(e) observat(e)

6.4.1. Nota explicativa

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

Principalele obiective ale informatiilor furnizate la
prezentul punct sunt:

— 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 sélbatice (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 si in Formular pentru informatiile de
notificare Tn rezumat (FINR) partea B trebuie
descrise detaliat.

In perioada dintre notificare si depunerea
raportului  final este posibil sa apard noi
informatii stiintifice sau sd fie dezvoltate noi
metode care sd ducd la modificarea metodelor
folosite. La prezentul punct trebuie specificate Tn
special aceste modificari.

6.4. Efect(e) observat(e)




— sa confirme sau sda infirme orice
presupuneri  privind survenirea si  impactul
potentialului/potentialelor efect(e) ale
organismului/organismelor modificat(e) genetic
identificat(e) in cadrul evaludrii 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

— in ceea ce priveste orice risc pentru
sanatatea umana;

— in ceea ce priveste orice risc pentru mediu
se raporteaza In conformitate cu prezentul punct.
Trebuie acordata o atentie specialda efectelor
neasteptate si nedorite.

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

In vederea structurarii informatiilor si a facilitarii
cautarii eficiente in cadrul informatiilor furnizate,
notificatorul trebuie sd foloseasca, pe cat posibil,
cuvinte cheie specifice pentru completarea
campurilor text din capitolul 6, in special a celor de
la punctele 6.4.2, 6.4.3 si 6.4.4. Cea mai recenta
lista actualizata a acelor cuvinte cheie specifice este
disponibila pe Internet la http://gmoinfo.jre.it.

6.4.2. Efect(e) asteptat(e)

Prezentul punct este dedicat ,,Efectelor asteptate”,
adica potentialelor efecte care au fost deja
identificate in evaluarea riscului ecologic din cadrul
notificarii si, prin urmare, pot fi anticipate.
Notificatorii trebuie sa furnizeze date privind
diseminarea/diseminarile deliberata/deliberate care
valideazd ipotezele din cadrul evaludrii riscului

6.4.1. Nota explicativa

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

Principalele obiective ale informatiilor furnizate
la prezentul punct sunt:

— sa confirme sau sia infirme orice
presupuneri privind survenirea si impactul
potentialului/potentialelor efect(e) ale
organismului/organismelor modificat(e) genetic
identificat(e) in 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
— in ceea ce priveste orice risc pentru
sanatatea umana;

— in ceea ce priveste orice risc pentru
mediu se raporteazd in conformitate cu prezentul
punct.

Trebuie acordatd o atentie speciald efectelor
neasteptate si nedorite.

Indicatiile privind efectele pe care notificatorul
trebuie sa le raporteze sunt prevazute in prezenta
anexa. Evident, efectele trebuie evaluate 1in
functie de culturd, de noua trasatura, de mediul
receptor, precum si de concluziile evaluarii
riscului ecologic, care se realizeazid de la caz la
caz.

In vederea structurarii informatiilor si a facilitirii
cautarii  eficiente in cadrul informatiilor
furnizate, notificatorul trebuie si foloseasca, pe
cat posibil, cuvinte cheie specifice pentru




ecologic.

6.4.3.  Efect(e) neasteptat(e) (°)

,Efectele neasteptate” sunt efecte asupra sanatatii
umane sau asupra mediului, care nu au fost
anticipate sau identificate Tn evaluarea riscului
ecologic din cadrul notificarii. Aceastda parte a
raportului trebuie sd contind orice informatii
privind efectele sau observatiile relevante pentru
evaluarea initiala a riscului ecologic. in cazul
oricaror efecte neasteptate observate sau a oricaror
observatii neasteptate, prezentul punct trebuie sa fie
cat mai detaliat posibil pentru a permite o
interpretare adecvatd a datelor.

6.4.4. Alte informatii

Notificatorii sunt incurajati sd furnizeze informatii
care nu intrd 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.

completarea cAmpurilor text din capitolul 6, Tn
special a celor de la punctele 6.4.2, 6.4.3 si 6.4.4.
6.4.2. Efect(e) asteptat(e)

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

Notificatorii trebuie sd furnizeze date privind
diseminarea/diseminarile  deliberatd/deliberate
care valideaza ipotezele din cadrul evaluarii
riscului ecologic.

6.4.3.  Efect(e) neasteptat(e)

»Efectele neagteptate” sunt efecte asupra
sanatatii umane sau asupra mediului, care nu au
fost anticipate sau identificate Tn evaluarea
riscului ecologic din cadrul notificarii. Aceasta
parte a raportului trebuie sa contind orice
informatii privind efectele sau observatiile
relevante pentru evaluarea initiala a riscului
ecologic. 1In cazul oricaror efecte neasteptate
observate sau a oricaror observatii 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 1incurajati sd furnizeze
informatii care nu intrd 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 s
specifice concluziile la care a ajuns si masurile
luate sau care urmeaza fie luate pe baza rezultatelor
diseminarii privind o 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.

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/disemindrile ulterioard/ulterioare si,
dupa caz, sa faca trimitere la orice tip de produs
pe care notificatorul intentioneaza sa il notifice




Informatiile furnizate in acest raport nu sunt
considerate confidentiale in conformitate cu
articolul 25 din Directiva 2001/18/CE.

Acest lucru nu impiedicd autoritatea competentd sd
solicite informatii suplimentare de la notificator,
atat confidentiale, cdt i neconfidentiale.

In cazul datelor confidentiale, acestea trebuie
incluse ntr-o anexa la formularul de raportare, si
insotite de un rezumat sau de o descriere generald
ale acestor date care sa nu fie confidentiale si care
sa fie puse la dispozitia publicului.

ntr-o etapa ulterioara.




