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

1 | Decizia Comisiei din 13 octombrie 2009 de stabilire a formularelor 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, in temeiul Directivei 2001/18/CE a
Parlamentului European si a Consiliului. [notificatd cu numirul C(2009) 7680]. Text cu relevanti pentru SEE. Publicati in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene JO L 275,

21.10.2009, p. 9-27.

2 | Proiect Hotiirdrea 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 Diferentel | Observatii Autoritatea/
compatibilitate e le persoana
responsabila
4 5 6 7 8 9
Decizia Comisiei din 13 octombrie 2009 de | Hotirdrea Guvernului de punere in aplicare a Legii nr. Compatibil Ministerul
stabilire a formularelor standard de raportare | 152/2022 cu privire la reglementarea si controlul complet Mediului
pentru prezentarea rezultatelor meonitorizirii | organismelor modificate genetic Agentia de Mediu

privind diseminarea deliberati in mediu a

organismelor modificate genetic, ca produse sau Anexa nr.5
ca si componente ale produselor, in vederea la Hotirarea Guvernului
introducerii pe piati, in temeiul Directivei nr. 12024

2001/18/CE a Parlamentului European si a
Consiliului. [notificatda cu numarul C(2009)
7680]. Text cu relevanta pentru SEE. Publicata
in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene JO L
275, 21.10.2009, p. 9-27.

Cerinte fatd de formularul standard de raportare
pentru prezentarea rezultatelor monitorizarii privind
diseminarea deliberatdi in mediu a organismelor
modificate genetic, ca produse sau ca si componente ale
produselor, in vederea introducerii pe piata

Acrticolul 1 Capitolul 1
Formularele de raportare stabilite in anexele I si Il | RAPORT DE MONITORIZARE PENTRU
se utilizeaza ca note tehnice orientative pentru a | CULTIVARE

facilita implementarea si explicarea anexei VII la
Directiva 2001/18/CE.

Articolul 2

Prezenta decizie se adreseaza statelor membre.
Adoptata la Bruxelles, 13 octombrie 2009.
Pentru Comisie

Stavros DIMAS

Membru al Comisiei

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).




ANEXA I
RAPORT DE MONITORIZARE PENTRU
CULTIVARE

Formular de prezentare a rezultatelor
monitorizarii pentru cultivarea de organisme
modificate genetic in conformitate cu: articolul
19 alineatul (3), articolul 20 alineatul (1) si anexa
VII la Directiva 2001/18/CE si articolul 9
alineatul (1) si articolul 21 alineatul (1) din
Regulamentul (CE) nr. 1829/2003

1. Informatii generale
1.1. Cultura/trasatura (trasaturi): ...

1.2.Numarul deciziei de autorizare in temeiul

Directivei 2001/18/CE si numarul si data
autorizatiei n temeiul Directivei 2001/18/CE: ...
1.3 Numaérul deciziei de autorizare si data

autorizatiei In temeiul Regulamentului (CE) nr.
1829/2003: ...
1.4.1dentificator unic: ...
1.5.Perioada de raportare de la xx/Xx/xx la Xx/xXx/xx
1.6.S-au prezentat si alte rapoarte de monitorizare
cu privire la:

Import si prelucrare:
Da |
Nu [

Produse alimentare/Furaje:
Da []
Nu [
2. Rezumat
3. Rezultatele monitorizarii
Urmdatoarele  sectiuni  trebuie
conformitate cu apendicele 2
3.1. Supraveghere generala
3.1.1.Descrierea supravegherii generale
3.1.2.Detalii privind retelele de supraveghere
utilizate pentru monitorizarea efectelor asupra
mediului Tn cursul supravegherii generale si
descrierea altor metodologii

completate in

2. Formular de prezentare a rezultatelor monitorizarii
pentru cultivarea de organisme modificate genetic in
conformitate cu prevederile Legii 152/2022 si Legii
394/2023:

1. Informatii generale
1.1. Culturd/trasatura (trasaturi): ...

1.2. Numarul deciziei de autorizare si numarul si
data autorizatiei in temeiul Legii 152/2022.
1.3. Numarul deciziei de autorizare si data
autorizatiei in temeiul Legii 394/2023:
1.4. Identificator unic: ...
1.5. Pericada de raportare de la Xxx/xx/xx la
XXIXXIXX
16. S-au prezentat si alte rapoarte de
monitorizare cu privire la:
Import si prelucrare :Da [
Nu []
Produse alimentare/Furaje :Da [
Nu [J
2. Rezumat

3. Rezultatele monitorizarii

Urmadatoarele sectiuni trebuie completate in conformitate

cu pct.4

3.1. Supraveghere generald

3.1.1. Descrierea supravegherii generale

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 adverse

raportarea efectelor




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 —
apendice

3.2. Monitorizare specifica
3.2.1.Descrierea si  rezultatele
specifice (daca este cazul)
3.2.2.Monitorizarea si raportarea efectelor adverse
rezultate in urma unei diseminari accidentale (daci
este cazul)

3.3. Observatii finale

4. Rezumat privind rezultatele si concluzii

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

Data: ...

monitorizarii

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: ...

Apendicele 1

ANALIZA PUBLICATIILOR

EVALUATE INTER PARES
Unele publicatii pot contine materiale pertinente
pentru mai mult de un domeniu din cadrul evaluarii
riscului de mediu (a se vedea sectiunea 3.1.6 din
apendicele 2). Tn astfel de cazuri, materialele
respective trebuie descrise separat in fiecare tabel

aplicabil.
Domeniu al evaludrii riscului de mediu
Pub | Rezu | Sco | Para | Efe | Feedba
licat | mat pul metr | cte | ck
ie cerce | prot | u adv | privind
tare ectie | obse | erse | evalua
si i rvat rea
rezul initiala
tate a
risculu
i de
mediu

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. Tn astfel de cazuri,
materialele respective trebuie descrise separat in fiecare
tabel aplicabil.

Domeniu al evaluarii riscului de mediu

Publi | Rezu | Scop | Param | Efec | Sugestii
catie | mat ul etru te si
cercet | prote | observ | adve | obiectii
are si | ctiei at rse privind
rezult evaluar
ate ea
initiala
a
riscului
de
mediu




Domeniu al evaluarii ri

scului de mediu

Domeniu al evaluarii riscului de mediu

Publi | Rezu | Scop | Param | Efec | Sugestii

NOTE EXPLICATIVE
A. Observatii generale
Monitorizarea
conformitate cu conditiile stabilite in autorizatie si

specifica

trebuie efectuata 1In

catie mat ul etru te si
Pub | Rezu | Sco | Para | Efe | Feedba cercet | prote | observ | adve | obiectii
licat | mat | pul | metr |cte | ck are si | ctiei | at rse | privind
ie cerce | prot |u adv | privind rezult evaluar
tare ectie | obse | erse | evalua ate ea
si i rvat rea initiala
rezul initiala a
tate a riscului
risculu de
i de mediu
mediu
Domeniu al evaluirii riscului de mediu
Domeniu al evaluarii riscului de mediu Publi | Rezu Scop Param | Efec | Sugestii
Pub | Rezu | Sco | Para | Efe | Feedba catie | mat ul etru te si
licat | mat pul metr | cte | ck cercet | prote | observ | adve | obiectii
ie cerce | prot | u adv | privind are si | ctiei | at rse | privind
tare | ectie | obse | erse | evalua rezult evaluar
si i rvat rea ate ea
rezul initiala initiala
tate a a
risculu riscului
i de de
mediu mediu
Apendicele 2 4. Note explicative:

A. Observatii generale
Monitorizarea specificd trebuie efectuatd in conformitate
cu conditiile stabilite in autorizatie si cu planul de




cu planul de monitorizare specificat in cadrul
notificarii.
Supravegherea generald care vizeazd -efectele
adverse nepreconizate sau neprevazute trebuie sa
fie consideratd o parte obligatorie a planului de
monitorizare.
Efectele adverse trebuie analizate in functie de
culturd, de noua trasatura, de mediul gazda, precum
si de concluziile evaludrii riscului de mediu
realizate pentru fiecare caz in parte. Cele de mai jos
constituie o listd neexhaustivi 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) n afara zonelor de
cultura;

—sporirea gradului de raspandire, persistenta si
acumulare a plantelor MG Tn mediu (inclusiv
incrucisare cu specii salbatice inrudite);

—sporirea gradului de raspandire in mediu a
produselor vegetale MG;

(b) transfer de gene alterate:
— potentiala 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 si diversitatii plantelor
daunatoare;

—dezvoltarea  rezistentei populatiilor de
daunatori;

— dezvoltarea rezistentei plantelor;

— aparitia unor daunatori secundari;

(d) interactiune intre plantele MG si organismele

netinta:
—impact direct/indirect asupra organismelor

monitorizare specificat in cadrul notificarii. Supravegherea
generalda privind efectele adverse nepreconizate sau
neprevazute trebuie sa fie consideratd o parte obligatorie a
planului de monitorizare.

Efectele adverse trebuie analizate in functie de culturd, de
noua trasaturd, de mediul gazda, precum si de concluziile
evaludrii 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:

(@)

(b)

(©)

(d)

(e)
()]

persistentd si caracter invaziv, avantaj sau dezavantaj

selectiv, inclusiv:

—cresterea incidentei populatiilor spontane;

—cresterea gradului de stabilire a plantelor modificate
genetic (MG) 1n afara zonelor de culturd;

—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;

transfer de gene alterate:

—potentiald reducere a polenizarii;

—cresterea frecventei transferului de gene orizontale
de la plante la populatiile microbiene;

interactiune ntre plantele MG si organismele tinta:

—reducerea abundentei si diversitatii  plantelor
daunitoare;

—dezvoltarea rezistentei populatiilor de daunatori;

—dezvoltarea rezistentei plantelor;

—aparitia unor daunatori secundari;

interactiune ntre plantele MG si organismele netinta:

—impact direct/indirect asupra organismelor netinta;
netinta;

—impact  asupra
biodiversitatii;

modificari ale proceselor biogeochimice;

modificari ale practicilor de cultivare;

impact asupra sanatatii umane si animale, in urma

expunerii la factori de mediu.

diversitatii ~ habitatului  si




netinta;
boli netinta;
—impact asupra diversitatii

biodiversitatii;
(e) modificiri ale proceselor biogeochimice;
(f) modificari ale practicilor de cultivare;
(9) impact asupra sdnatatii umane si animale, in

urma expunerii la factori de mediu.

B. Instructiuni pentru
formularului
Raportul trebuie completat de titularul autorizatiei
in temeiul Directivei 2001/18/CE sau de titularul
autorizatiei in temeiul Regulamentului (CE)
nr. 1829/2003.
Raportul trebuie completat Tn conformitate cu
formularul, cu prevederile autorizatiei eliberate in
temeiul Directivei 2001/18/CE sau, respectiv, al
Regulamentului (CE) nr. 1829/2003, 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 dupa fiecare element nu este
relevant pentru gradul de detaliu al informatiilor
solicitate  Tn  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, ar trebui
sa se furnizeze o justificare detaliata.
C. Confidentialitate

habitatului i

completarea

Partile confidentiale ale raportului trebuie
prezentate in documente separate.

C.1. Cereri depuse 1in temeiul Directivei
2001/18/CE

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 prevdzut 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 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 n
documente separate.

C.1. Cereri depuse in 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 sd solicite de la notificator informatii
suplimentare, atat confidentiale, cat si neconfidentiale.
Raportul nu trebuie si 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.




Fara a aduce atingere dispozitiilor articolului 25 din
Directiva 2001/18/CE, informatiile prezentate in
acest raport nu sunt considerate confidentiale.
Aceasta nu Tmpiedicd autoritatea de resort, care a
emis autorizatia In conformitate cu articolul 19 din
Directiva 2001/18/CE, precum si Comisia sa
solicite de la notificator informatii suplimentare,
atat confidentiale, cat si neconfidentiale.

in masura posibilului, raportul nu trebuie si contina
date confidentiale. In cazul in care existd date
confidentiale, in anexa la raport trebuie si 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 Regulamentului
(CE) nr. 1829/2003

In masura posibilului, raportul nu trebuie si contina
date confidentiale. Raportul trebuie sd indice in
mod clar ce informatii sunt considerate
confidentiale si sd contina o justificare verificabila
a confidentialitatii in conformitate cu articolul 30
din Regulamentul (CE) nr. 1829/2003. Tn anexa la
raport trebuie sa se includd un rezumat sau o
descriere generald cu caracter neconfidential a
acestor date, iar anexa va fi pusd la dispozitia
publicului.

1. INFORMATII GENERALE

in cazul in care o culturd este cultivata si prelucrata
sau utilizatd in scopul producerii de produse
alimentare sau furaje, pe teritoriul UE, trebuie sa se
completeze si un raport de monitorizare privind alte
utilizari ale OMG decét cultivarea.

2. REZUMAT

Este necesar sa 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, facutd pe baza rezultatelor si
a concluziilor, trebuie descrisa.

3. REZULTATELE MONITORIZARII

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

Raportul nu trebuie sa contind date confidentiale. Raportul
trebuie sd indice in mod clar ce informatii sunt considerate
confidentiale si sd contind o justificare verificabila a
confidentialitatii. In anexa la raport trebuie si se includa
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 utilizdri ale OMG decét
cultivarea.

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. REZULTATELE MONITORIZARII

3.1. Supraveghere generala

3.1.1. Descrierea supravegherii generale

Trebuie sd se furnizeze o descriere a supravegherii

generale, care sa includa, dar si nu se limiteze la

urmatoarele:

(a) detalii ale tuturor metodologiilor utilizate, cuprinzand
parametrii observati, metodele de anchetd 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;

(9) partile terte implicate si criteriile utilizate la selectarea
acestora.




3.1. Supraveghere generala

3.1.1. Descrierea supravegherii generale

Trebuie sa se furnizeze 0 descriere a supravegherii

generale, care sa includa, dar sd nu se limiteze la

urmatoarele:

(@) detalii ale tuturor metodologiilor utilizate,
cuprinzdnd parametrii observati, metodele de
anchetd prin sondaj, locatia si frecventa
anchetelor;

(b)utilizarea de linii telefonice deservite permanent;

(c) reprezentanti ai companiilor din fiecare stat
membru;

(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;

(9) partile terte implicate si criteriile utilizate la
selectarea acestora.

Zona cultivatd care face obiectul monitorizarii
trebuie sa fie proportionald cu totalul regional al
suprafetelor cultivate cu OMG-uri si reprezentativa
pentru acestea. Trebuie sd se prezinte o descriere,
precum si detalii privind proportionalitatea si
caracterul reprezentativ al mediului monitorizat si
criteriile pe baza céarora s-a considerat ca 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 Tn cursul supravegherii generale.

Pentru fiecare retea de supraveghere identificata

trebuie prezentate urmatoarele informatii:

@ denumirea;

(b) statele membre in care este activd reteaua de
supraveghere si dacd aceasta este activa la nivel

Zona cultivata care face obiectul monitorizarii trebuie sa
fie proportionald cu totalul regional al suprafetelor
cultivate cu OMGe-uri si reprezentativa pentru acestea.
Trebuie sa se prezinte o descriere, precum si detalii privind
proportionalitatea si caracterul reprezentativ al mediului
monitorizat si criteriile pe baza carora s-a considerat ca
aceste zone sunt reprezentative §i, prin urmare, au fost
selectate pentru monitorizare.

3.1.2. Detalii privind retelele de supraveghere utilizate

pentru monitorizarea efectelor asupra mediului n

cursul supravegherii generale

Trebuie furnizate detalii privind toate retelele de

supraveghere utilizate pentru a monitoriza efectele asupra

mediului Tn cursul supravegherii generale. Pentru fiecare
retea de supraveghere identificatd trebuie prezentate
urmatoarele informatii:

(a) denumireg;

(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
pertinente pentru supravegherea generala;

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

(9) detalii cu privire la orice acorduri care sunt Tn vigoare
intre titularul autorizatiei, retea si/sau altd terta 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 sd se furnizeze detalii cu privire la informatiile

puse la dispozitia operatorilor si utilizatorilor in special in

legatura cu introducerea in Republica Moldova a culturii
modificatd 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 si modul in care aceste informatii
au fost puse la dispozitia operatorilor si utilizatorilor si

informatiile




local, regional sau national;

(©) site-ul web;

(d) scopul protectiei;

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

(f) procedura de notificare a efectelor adverse catre
titularul autorizatiei;

(9) detalii cu privire la orice acorduri care sunt in
vigoare intre titularul autorizatiei, retea si/sau
alta terta 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 legatura cu introducerea
in Comunitate a culturii MG respective, siguranta si
caracteristicile generale ale produsului si conditiile
care tin de monitorizare. De asemenea, trebuie sa se
prezinte detalii cu privire la momentul si 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 1n care se indicd astfel in 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 catre acestia
a obligatiilor care le revin in sensul prevenirii
dezvoltarii rezistentei insectelor. O copie a
informatiilor despre produs trebuie sd fie anexatd
raportului.

3.1.4. Rezultatele supravegherii generale
Trebuie sda se furnizeze rezultatele supravegherii
generale realizate, inclusiv efectele directe,

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 indicd astfel in evaluarea riscului de mediu,
trebuie sd 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
catre acestia a obligatiilor care le revin in sensul prevenirii
dezvoltdrii rezistentei insectelor. O copie a informatiilor
despre produs trebuie si fie anexata raportului.

3.1.4. Rezultatele supravegherii generale

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

In cazul in care se utilizeazd chestionare destinate
fermierilor, trebuie sd se includa, intr-o anexa la raport, o
analizd a rezultatelor obtinute. Aceastd analizd trebuie sa
cuprindd informatii generale cu privire la exploatatia
agricold, cum ar fi date privind utilizarea de ingrasaminte,
rotatia/performanta/randamentul culturilor, daunitori si
boli, utilizarea de pesticide, gradul de abundentd al
plantelor daunatoare si prezenta speciilor silbatice, in
cazul Tn care chestionarele au rubrici pentru acest tip de
informatii, precum si informatii specifice zonelor de
culturd, mentionandu-se in special orice informatie care
indicd efecte nepreconizate. Trebuie sid 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 Tn mod specific
daca informatiile rezultate in urma supravegherii generale
sunt adecvate si relevante in cazul monitorizarii/detectarii




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 in acelasi timp modul in care
aceste rezultate vin n sprijinul concluziilor
generale la care a ajuns titularul autorizatiei.

In cazul in care se utilizeaza chestionare destinate
fermierilor, trebuie sd se includa, intr-o anexa la
raport, o analizd a rezultatelor obtinute. Aceastd
analizd trebuie sa cuprinda informatii generale cu
privire la exploatatia agricola, cum ar fi date
privind utilizarea de ingrasaminte,
rotatia/performanta/randamentul culturilor,
daunatori si boli, utilizarea de pesticide, gradul de
abundentd al plantelor daunatoare si prezenta
speciilor salbatice, in cazul in care chestionarele au
rubrici pentru acest tip de informatii, precum si
informatii  specifice ~ zonelor de  culturd,
mentionandu-se in special orice informatie care
indica efecte nepreconizate. Trebuie sd 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 dacd 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
corecta a datelor.

3.1.5. Informatii suplimentare

efectelor directe, indirecte, intarziate si/sau cumulative.
Aceasta evaluare trebuie totodatd sa identifice domeniile
(de exemplu limitele terenului, grupurile de specii netinta)
unde ar fi nevoie de date mai numeroase sau mai bune.
Aceastd 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 sd se furnizeze informatii
suplimentare, precum regiunea sau locatia respectiva,
stadiul perioadei de crestere, masurile de remediere sau
misurile de reducere a riscurilor care au fost sau care vor
trebui luate avand in vedere efectul advers, implicatiile in
ceea ce priveste evaluarea riscului de mediu si alte
concluzii. Aceastd sectiune a raportului trebuie sd fie cat
mai detaliatd 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, lucrari de analiza si
orice studii suplimentare sau alte surse de informatii
pertinente pentru cultivarea combinatiei de
culturd/trasaturd pentru care se intocmeste raportul, trebuie
studiate si analizate in contextul rezultatelor monitorizarii
si al planului de monitorizare. Aceste publicatii trebuie
enumerate, sintetizate si descrise in detaliu conform
apendicelui. Analiza documentard 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 analizd si orice studii suplimentare
realizate de titularul autorizatiei, care nu au facut obiectul
unei evaludri 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




In cazul in care s-au observat efecte adverse sau
nepreconizate, trebuie sd 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 fin
vedere efectul advers, implicatiile in ceea ce
priveste evaluarea riscului de mediu si alte
concluzii. Aceasta sectiune a raportului trebuie sa
fie cat mai detaliatd posibil, pentru a permite o
interpretare corecta a datelor.

3.1.6. Analiza publicatiilor evaluate inter pares
Publicatiile evaluate inter pares, inclusiv articole
din jurnale, documente pentru conferinte, lucrari de
analiza si orice studii suplimentare sau alte surse de
informatii pertinente pentru cultivarea combinatiei
de culturd/trasatura pentru care se Intocmeste
raportul, trebuie studiate si analizate In contextul
rezultatelor monitorizarii si  al planului de
monitorizare. Aceste publicatii trebuie enumerate,
sintetizate si  descrise in detaliu conform
apendicelui. Analiza documentard trebuie sa
identifice toate publicatiile pertinente care au aparut
n cursul perioadei de raportare. Pot fi furnizate, Tn
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
evaludri inter pares.

3.2. Monitorizarea specifica

3.2.1. Rezultatele monitorizirii 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, duratd, rezultatele
monitorizarii, analiza si concluziile. In aceasta
sectiune, titularul  autorizatiei  trebuie  sa
demonstreze modul n care s-au colectat si analizat

realizate, inclusiv informatii detaliate cu privire la
metodologie, frecventd, duratd, rezultatele monitorizarii,
analiza si concluziile. In aceastd sectiune, titularul
autorizatiei trebuie sd 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 sd fie cit mai detaliata posibil, pentru a permite o
interpretare corecta a datelor.

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

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

3.3. Observatii finale

Trebuie sa 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 obtinutd prin alte metode de
supraveghere in sprijinul oricarui aspect al monitorizarii,
precum si un raport cuprinzator privind raspunsurile la
chestionarele destinate fermierilor, inclusiv un exemplar al
manualului  pus la dispozitia fermierilor pentru
completarea chestionarului si, dacad este pertinent, acestea
trebuie mentionate in cadrul raportului.

4. REZUMAT PRIVIND REZULTATELE SI
CONCLUZIILE

Trebuie sa se furnizeze un rezumat al rezultatelor de
monitorizare obtinute si concluziile generale la care s-a




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
adverse rezultate in urma unei
accidentale (daca este cazul)

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

3.3. Observatii finale

Trebuie sa 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 documentard, precum si concluziile
generale la care s-a ajuns.

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

4. REZUMAT PRIVIND REZULTATELE SI
CONCLUZIILE

Trebuie sa se furnizeze un rezumat al rezultatelor
de monitorizare obtinute si concluziile generale la
care S-a ajuns. Acest rezumat trebuie sa

efectelor
diseminari

ajuns. Acest rezumat trebuie sa demonstreze clar modul in
care constatdrile facute In cursul monitorizarii si
interpretarea datelor vin in sprijinul concluziilor.

In aceasti sectiune a raportului, titularul autorizatiei
trebuie sd mentioneze principalele constatiri 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 in cursul
unui singur an de monitorizare.

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

Trebuie si se furnizeze o evaluare a planului de
monitorizare si a metodologiei aferente utilizate pentru
intocmirea raportului. Trebuie sd se analizeze eficacitatea
si limitarile metodologiilor utilizate pentru detectarea
efectelor adverse si trebuie sa se specifice daca 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 Tn raport.




demonstreze clar modul in care constatarile facute
in cursul monitorizarii si interpretarea datelor vin in
sprijinul concluziilor.

In aceasta sectiune a raportului, titularul autorizatiei
trebuie sd 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 Tn cursul unui singur an de
monitorizare.

5. ADAPTAREA PLANULUI DE
MONITORIZARE SI A METODOLOGIEI
AFERENTE PENTRU ANII URMATORI
Trebuie sa 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 sa se specifice daca 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.

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

Formular de prezentare a rezultatelor de
monitorizare pentru alte utiliziri ale OMG
decat cultivarea, in conformitate cu: articolul 19
alineatul (3), articolul 20 alineatul (1) si anexa
VII la Directiva 2001/18/CE si articolul 9
alineatul (1) si articolul 21 alineatul (1) din
Regulamentul (CE) nr. 1829/2003

1. Informatii generale

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

1.Numarul deciziei de autorizare in temeiul

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

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

1. Informatii generale

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

1.2.Numaérul deciziei de autorizare si numarul si data
autorizatiei in temeiul Legii 152/2022:.

1.3.Numadrul deciziei de autorizare si data autorizatiei in




2. Directivei

2001/18/CE si numarul si data

autorizatiei in temeiul Directivei 2001/18/CE: ...
1. Numarul deciziei de autorizare si data autorizatiei
3.1n temeiul Regulamentului (CE) nr. 1829/2003:

1.4.  Identificator unic: ...
1.5.Perioada de raportare de la xx/xx/xx la Xx/xx/xx
1.6S-au prezentat si alte rapoarte de monitorizare

cu privire la:
Cultivare Da O
Nu O
2. Rezumat
Urmatoarele  sectiuni  trebuie completate in

conformitate cu apendicele 2.

3. Alte utilizari ale OMG decét cultivarea

Va rugam sa luati nota de faptul ca prezenta

sectiune se referd 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 confin sau care

constau Tn OMG-uri (organisme vii).

3.1. Importul de produse in Comunitate

de produse agricole (modificate

.1. genetic si nemodificate genetic) in Comunitate,
pe tard de origine

3.1Importuri

Tara | Can | Date estimative privind
de titat | ponderea OMG in cadrul
origin | e importurilor
e (ton | (in cazul In care nu este
e) posibil, ponderea
aproximativa a culturii in
tara de origine)
3.1Importuri de produse agricole (modificate

.2. genetic si nemodificate genetic) in Comunitate,
pe tara de destinatie

temeiul Legii 394/2023:
1.4.1dentificator unic: ...
1.5.Perioada de raportare de la Xx/xx/xx la XxX/xXx/xx
1.6.S-au prezentat si alte rapoarte de monitorizare cu

privire la:
Cultivare . Da
Nu
2.Rezumat
Urmadtoarele sectiuni trebuie completate in conformitate
cu pet.7.

3.Alte utilizari ale OMG decit cultivarea

Va rugam sa luati notd de faptul ca prezenta sectiune se
refera la monitorizarea efectelor asupra mediului pe care
le au alte utilizari ale OMG decadt 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 in Republica Moldova
3.1.Importuri de produse agricole (modificate genetic si
1. nemodificate genetic) pe tara de origine

Tara Cant | Date estimative privind

de itate | ponderea  OMG 1in cadrul

origin | (tone | importurilor

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

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

Tara de destinatie Cantitatea
(tone)




Cantitatea
(tone)

Tara de destinatie

3.1.3. Analiza datelor din tabelele 3.1.1 si 3.1.2

3.2. Supraveghere generala

3.2.1. Descrierea supravegherii generale

3.2Detalii  privind retelele de supraveghere

.2. industriale, de mediu, de produse alimentare
si/sau furaje, utilizate in cursul supravegherii
generale

3.2Detalii privind informatiile si/sau actiunile de

.3. formare puse la dispozitia importatorilor,
comerciantilor, manipulantilor, procesatorilor
etc.

3.2.4. Rezultatele supravegherii generale

3.2.5. Informatii suplimentare

3.2.6Analiza publicatiilor evaluate inter pares —

apendice

3.3. Monitorizare specifica

3.3. Descrierea si rezultatele monitorizarii specifice

1. (daca este cazul)

3.3Prelucrare (daca este cazul)

2 Stat | Punct | Punc | Distanta | Mod
me de t de | de la | ul de
mbr | intrar | prelu | punctul | trans
u e/lLoc | crare | de port
UE de intrare/l | utiliz

cultiva ocul de | at
re cultivar
e

3.1.3. Analiza datelor din subpct. 3.1.1 si 3.1.2

3.2.Supraveghere generala

3.2. Descrierea supravegherii generale

1.

3.2. Detalii privind retelele de supraveghere industriale, de

2. mediu, de produse alimentare si/sau furaje, utilizate in
cursul supravegherii generale

3.2. Detalii privind informatiile si/sau actiunile de formare

3. puse la dispozitia importatorilor, comerciantilor,
manipulantilor, procesatorilor etc.

3.2.Rezultatele supravegherii generale

4.

3.2. Informatii suplimentare

5.

3.2. Analiza publicatiilor evaluate inter pares — pct.6

6.

3.3. Monitorizare specifica

3.3.1 Descrierea si rezultatele monitorizarii specifice (daca

este cazul)
3.3.2 Prelucrare (daca este cazul)

Ta | Punct Punct | Distanta Modul
ra de de de la | de
intrare/ | preluc | punctul transp
Loc de | rare de ort
cultivar intrare/lo | utilizat
e cul de
cultivare

3.3.Monitorizarea si raportarea efectelor adverse rezultate
3. 1nurma unei diseminari accidentale (dacd este cazul)
3.4. Observatii finale

4. Rezumat privind rezultatele si concluzii

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




3.3Monitorizarea si raportarea efectelor adverse

.3. rezultate In urma unei disemindri accidentale | Semnatura: ...
(daca este cazul) Data: ...

3.4. Observatii finale

4. Rezumat privind rezultatele si concluzii

5. Adaptarea planului de monitorizare si a

metodologiei aferente pentru anii urmatori

Semnatura: ...
Data: ...
Apendicele 1
ANALIZA PUBLICATIILOR 6. Analiza publicatiilor evaluate inter PARES. Unele
EVALUATE INTER PARES publicatii pot contine materiale pertinente pentru mai mult

Unele publicatii pot contine materiale pertinente | de un domeniu din cadrul evaluarii riscului de mediu
pentru mai mult de un domeniu din cadrul evaluirii | conform prevederilor subpct. 3.2.6 pct. 7. Tn astfel de
riscului de mediu (a se vedea sectiunea 3.2.6 din | cazuri, materialele respective trebuie descrise separat n
apendicele 2). Tn astfel de cazuri, materialele | fiecare tabel aplicabil.

respective trebuie descrise separat in fiecare tabel
aplicabil. Domeniu al evaluirii riscului de mediu

Domeniu al evaluarii riscului de mediu Publi | Rezu Scop | Para Efec | Sugestii
Pub | Rezu | Sco | Para | Efe | Feedba catie | mat ul metru | te si obiectii
licat | mat pul metr | cte | ck cercet | prote | obser | adve | privind
ie cerce | prot | u adv | privind are si | ctiei vat rse evaluare
tare | ectie | obse | erse | evalua rezult a initiala
si i rvat rea ate a riscului
rezul initiala de mediu
tate a
risculu
i de
mediu
Domeniu al evaludrii riscului de mediu
Publi | Rezu | Scop | Param | Efec | Sugestii
catie | mat ul etru te si
Domeniu al evaludrii riscului de mediu cercet‘ pr‘o:[e observ | adve Ob.le.ct“
are si | ctiei at rse privind
Pub | Rezu | Sco Para | Efe | Feedba rezult evaluar
licat | mat pul metr | cte | ck ate ea

ie cerce | prot | u adv | privind initiala




tare ectie | obse | erse | evalua a
si i rvat rea riscului
rezul initiala de
tate a mediu
risculu
i de
mediu
Domeniu al evaludrii riscului de mediu
Publi | Rezu Scop | Param | Efec | Sugesti
Domeniu al evaluarii riscului de mediu catie mat ul etru te ! . Sl
cercet | prote | observ | adve | obiectii
Pub | Rezu | Sco | Para | Efe | Feedba are si | ctiei at rse privind
licat | mat pul metr | cte | ck rezult evaluar
ie cerce | prot | u adv | privind ate ea
tare ectie | obse | erse | evalua initiala
si i rvat rea a
rezul initiala riscului
tate a de
risculu mediu
i de
mediu
Apendicele 2 7. Note explicative:

NOTE EXPLICATIVE
A. Observatii generale
Monitorizarea specificdi va fi desfasurata 1in
conformitate cu conditiile stabilite In autorizatie si
cu planul de monitorizare specificat in cadrul
notificarii.
Supravegherea generald care vizeazd efectele
adverse nepreconizate sau neprevazute trebuie
consideratd o parte obligatorie a planului de
monitorizare.
Efectele adverse trebuie analizate in functie de
culturd, de noua trasatura, de mediul gazda, precum
si de concluziile evaludrii riscului de mediu

NOTE EXPLICATIVE

A. Observatii generale

Monitorizarea specifica va fi desfasurata in conformitate
cu conditiile stabilite in autorizatie si cu planul de
monitorizare specificat in cadrul notificarii.

Supravegherea generald care vizeaza efectele adverse
nepreconizate sau neprevazute trebuie consideratd 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
evaludrii riscului de mediu realizate pentru fiecare caz in
parte. Cele de mai jos constituie o listd neexhaustiva de




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) n afara zonelor de
culturg;

—sporirea gradului de raspandire, persistenta si
acumulare a plantelor MG n mediu (inclusiv
incrucisarea cu specii salbatice inrudite);

(b) transfer de gene alterate:
— potentiala 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
netinta;

boli netinta;
—impact asupra diversitatii
biodiversitatii;
(d) modificari ale proceselor biogeochimice;
(e) impact asupra sanatatii umane si animale, in
urma expunerii la factori de mediu.
B. Instructiuni pentru
formularului
Raportul trebuie completat de titularul autorizatiei
in temeiul Directivei 2001/18/CE sau de titularul
autorizatiei 1n temeiul Regulamentului (CE)
nr. 1829/2003.
Raportul trebuie completat Tnh conformitate cu
formularul, cu prevederile autorizatiei eliberate in
temeiul Directivei 2001/18/CE sau, respectiv, al
Regulamentului (CE) nr. 1829/2003, precum si in
conformitate cu planul de monitorizare aferent.

habitatului  si

completarea

efecte si consecinte sau rezultate care ar putea genera

efecte adverse asupra mediului:

(a) persistentd si caracter invaziv, avantaj sau dezavantaj
selectiv, inclusiv:

—cresterea incidentei populatiilor spontane;

—cresterea gradului de stabilire a plantelor modificate
genetic (MG) 1n afara zonelor de cultur;

—sporirea gradului de raspandire, persistentd si
acumulare a plantelor MG 1n mediu (inclusiv
incrucisarea cu specii salbatice inrudite);

(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 netinta:

—impact direct/indirect asupra organismelor netinta;

—modificari ale susceptibilitatii la daunatori si boli

netinta;
—impact  asupra  diversitatii = habitatului = si
biodiversitatii;

(d) modificari ale proceselor biogeochimice;

(e) impact asupra sandtatii umane si animale, in 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 1n 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 previzut 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.




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

Spatiul prevazut dupa fiecare element nu este
relevant pentru gradul de detaliu al informatiilor
solicitate Tn  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 1Tn temeiul Directivei
2001/18/CE

Fara a aduce atingere dispozitiilor articolului 25 din
Directiva 2001/18/CE, informatiile prezentate in
acest raport nu sunt considerate confidentiale.
Aceasta nu Tmpiedica autoritatea de resort, care a
emis autorizatia in conformitate cu articolul 19 din
Directiva 2001/18/CE, precum si Comisia sa
solicite de la notificator informatii suplimentare,
atat confidentiale, cat si neconfidentiale.

in masura posibilului, raportul nu trebuie si contina
date confidentiale. In cazul datelor confidentiale, in
anexa la raport trebuie sa se includd un rezumat sau
o descriere generala cu caracter neconfidential a
acestor date, care va fi pus(d) la dispozitia
publicului.

C.2. Cereri depuse Tn temeiul Regulamentului
(CE) nr. 1829/2003

In misura posibilului, raportul nu trebuie si contina
date confidentiale. Raportul trebuie sa indice in
mod clar ce informatii sunt considerate
confidentiale si sd contind o justificare verificabild

In cazul in care informatiile necesare pentru acordarea
autorizatiei sau pentru planul de monitorizare, dupa caz, nu
pot fi raportate, ar trebui sa se furnizeze o justificare
detaliata.
C. Confidentialitate
Partile confidentiale ale raportului trebuie prezentate n
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 Tmpiedica autoritatea care a emis autorizatia in
conformitate cu prevederilor Legii nr. 152/2022, sa solicite
de la notificator informatii suplimentare, atit confidentiale,
cat si neconfidentiale.
in misura posibilului, raportul nu trebuie si contini date
confidentiale. In cazul datelor confidentiale, in anexa la
raport trebuie sa se includd un rezumat sau o descriere
generald cu caracter neconfidential a acestor date, care va
fi pus(d) la dispozitia publicului.
C.2. Cereri depuse in temeiul Legii 394/2023.
Raportul nu trebuie sa contind date confidentiale. Raportul
trebuie sa indice in mod clar ce informatii sunt considerate
confidentiale si sd contind o justificare verificabila a
confidentialititii. In anexa la raport trebuie si se includa
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 cultivata si prelucratd sau
utilizata in scopul producerii de produse alimentare sau
furaje, trebuie sd se completeze si un raport de
monitorizare privind cultivarea.
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 in
temeiul Legii nr. 152/2022.
2. REZUMAT
Este necesar sd se prezinte un rezumat al rezultatelor
obtinute privind monitorizarea, precum si concluziile




a confidentialitatii in conformitate cu articolul 30
din Regulamentul (CE) nr. 1829/2003. Tn anexa la
raport trebuie sa se includd un rezumat sau o
descriere generald cu caracter neconfidential a
acestor date, iar anexa va fi pusd la dispozitia
publicului.

1. INFORMATII GENERALE

in cazul in care o culturd este cultivata si prelucrata
sau utilizatd in scopul producerii de produse
alimentare sau furaje, pe teritoriul UE, trebuie sa se
completeze si un raport de monitorizare privind
cultivarea.

Deciziile privind importul si utilizarea ca orice alt
porumb, cu exceptia cultivarii, a porumbului 1507
(JO L 291, 5.11.2005), a porumbului MONB863 (JO
L 207, 10.8.2005) si a porumbului NK603 (JO
L 295, 18.9.2004) au fost aprobate Tn temeiul
Directivei 2001/18/CE.

2. REZUMAT

Este necesar sia 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, facutd pe baza rezultatelor si
a concluziilor, trebuie descrisa.

3. ALTE UTILIZARI ALE OMG DECAT
CULTIVAREA

3.1. Importul de produse in Comunitate

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

3.1.2. Importuri de produse agricole
(modificate genetic si nemodificate genetic) in
Comunitate, pe tari de destinatie

in tabelele 3.1.1 si 3.1.2 trebuie sa se includa detalii
privind urmatoarele elemente. Trebuie sd se
furnizeze date reale si nu date estimative (cu
exceptia  ponderii  OMG-urilor in  cadrul
importurilor in Comunitate).

(a) Tara exportatoare in care se cultiva OMG-urile

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 tara de origine

3.1.2. Importuri de produse agricole (modificate

genetic si nemodificate genetic), pe tara de destinatie

n subpct. 3.1.1 si 3.1.2 trebuie sa se includa detalii privind

urmatoarele elemente. Trebuie sa se furnizeze date reale si

nu date estimative (cu exceptia ponderii OMG-urilor in

cadrul importurilor.

(a) Tara exportatoare in care se cultiva OMG-urile

(b) Cantitatea Tn tone a produselor agricole (modificate
genetic + nemodificate genetic) exportate

(c) Tara in care se importd produsele agricole (modificate
genetic + nemodificate genetic)

(d) Cantitatea in tone a produselor agricole (modificate
genetic + nemodificate genetic) importate

3.1.3. Analiza datelor din subpct. 3.1.1 si 3.1.2

Aceasta analizd trebuie sd evidentieze sursa datelor

furnizate, daca importurile au crescut sau scazut 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 (cuprinzdnd parametrii observati,

metodologiile de colectare a datelor, tipurile de locatie),

fara a se limita insd la acestea.

3.2.2. Detalii privind retelele de supraveghere

industriale, de mediu, de produse alimentare si/sau

furaje



https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/AUTO/?uri=OJ:L:2005:291:TOC
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/AUTO/?uri=OJ:L:2005:207:TOC
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/AUTO/?uri=OJ:L:2005:207:TOC
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/AUTO/?uri=OJ:L:2004:295:TOC
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/AUTO/?uri=OJ:L:2004:295:TOC

(b) Cantitatea in tone a produselor agricole
(modificate genetic + nemodificate genetic)
exportate

(c) Statele membre ale Comunitdtii in care se
importd  produsele agricole (modificate
genetic + nemodificate genetic)

(d) Cantitatea Tn tone a produselor agricole
(modificate genetic + nemodificate genetic)
importate

3.1.3. Analiza datelor din tabelele 3.1.1 si 3.1.2
Aceasta analiza trebuie sd evidentieze sursa datelor
furnizate, daca importurile au crescut sau scazut
fata de anii anteriori si motivele oricarei schimbari
constatate, cei mai mari furnizori de culturi din
afara Comunitatii pentru piata comunitara, precum
si principalii importatori de culturi din afara
Comunitatii in Comunitate, orice modificare fata 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 (cuprinzdnd 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
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:

() denumirea, precizdnd daca este o retea
industriald, de mediu sau de produse alimentare
si/sau furaje;

(b) statele membre in care este activd reteaua de

Trebuie sda 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:
(@) denumirea, precizand daca este o retea industriald, de
mediu sau de produse alimentare si/sau furaje;
(b) daci este activd reteaua de supraveghere la nivel local,
regional sau national;
(c) site-ul web;
(d) scopul protectiei;
(e) modul 1in care reteaua colecteaza
pertinente pentru supravegherea generala;
(f) procedura de notificare a efectelor adverse catre
titularul autorizatiei;
(9) 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 sd se furnizeze rezultatele supravegherii generale
realizate, inclusiv efectele directe, indirecte, Tntarziate
si/sau cumulative observate, in special tipul oricaror efecte
adverse observate si concluziile trase. Trebuie sa se
analizeze, sd se interpreteze si sd se discute n 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. Aceastd sectiune a
raportului trebuie sa fie cat mai detaliata posibil, pentru a
permite o interpretare corectd a datelor.
3.2.5. Informatii suplimentare
In cazul in care s-au observat efecte adverse sau

informatiile




supraveghere si dacd aceasta este activa la nivel
local, regional sau national;

(©) site-ul web;

(d) scopul protectiei;

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

() procedura de notificare a efectelor adverse catre
titularul autorizatiei;

(9) 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 sd se furnizeze detalii privind informatiile
puse la dispozitia importatorilor, comerciantilor,
manipulatorilor, procesatorilor etc., momentul si
modul Tn 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 sia 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 sia se analizeze, sd se
interpreteze si sa se discute in detaliu parametrii
observati  pentru toate  metodologiile de
monitorizare, demonstrandu-se in acelasi timp
modul Tn care aceste rezultate vin in sprijinul
concluziilor generale la care a ajuns titularul
autorizatiei. Aceasta sectiune a raportului trebuie s
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 sd se furnizeze informatii
suplimentare, precum regiunea sau locatia

nepreconizate, trebuie sa se furnizeze informatii
suplimentare, precum regiunea sau locatia respectiva, pasii
intreprinsi pentru confirmarea efectului advers, masurile
de remediere sau masurile de reducere a riscurilor care au
fost sau care vor trebui luate avand in vedere efectul
advers, implicatiile in 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 corecta a datelor.

3.2.6. Analiza publicatiilor evaluate inter pares
Publicatiile evaluate inter pares, inclusiv articole din
jurnale, documente pentru conferinte, lucrari 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 in contextul rezultatelor monitorizarii
si al planului de monitorizare. Aceste publicatii trebuie
enumerate, sintetizate si descrise 1n detaliu conform
apendicelui. Analiza documentard trebuie si 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 analizd 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 monitorizdrii specifice
realizate, inclusiv informatii detaliate cu privire la
metodologie, frecventd, duratd, rezultatele monitorizarii,
analiza si concluziile. In aceasti sectiune, titularul
autorizatiei trebuie sd demonstreze modul In care s-au
colectat si analizat informatiile pentru a sprijini concluziile
la care s-a ajuns. Aceasta sectiune a raportului trebuie sa
fie cat mai detaliatd posibil, pentru a permite o interpretare
corecta a datelor.




respectiva, pasii intreprinsi pentru confirmarea
efectului advers, masurile de remediere sau
masurile de reducere a riscurilor care au fost sau
care vor trebui luate avand in vedere efectul advers,
implicatiile in ceea ce priveste evaluarea riscului de
mediu si alte concluzii. Aceastd sectiune a
raportului trebuie sd fie cat mai detaliatd posibil,
pentru a permite o interpretare corecta a datelor.
3.2.6. Analiza  publicatiilor  evaluate inter
pares — apendice

Publicatiile evaluate inter pares, inclusiv articole
din jurnale, documente pentru conferinte, lucrari 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 in
contextul rezultatelor monitorizarii si al planului de
monitorizare. Aceste publicatii trebuie enumerate,
sintetizate si  descrise in detaliu conform
apendicelui. Analiza documentard trebuie sa
identifice toate publicatiile pertinente care au aparut
n cursul perioadei de raportare. Pot fi furnizate, Tn
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
evaludri inter pares.

3.3. Monitorizarea specifica

3.3.1. Rezultatele monitorizirii specifice (daca
este cazul)

Trebuie evidentiate cerintele monitorizarii specifice
identificate 1n evaluarea riscului de mediu si decizia
aferentd, precum si rezultatele monitorizarii
specifice realizate, inclusiv informatii detaliate cu
privire la metodologie, frecventa, duratd, rezultatele
monitorizarii, analiza si concluziile. In aceasti
sectiune, titularul  autorizatiei  trebuie  sa
demonstreze modul n care s-au colectat si analizat
informatiile pentru a sprijini concluziile la care s-a

3.3.2. Prelucrare (daci este cazul)
Informatiile stabilite in aceastd sectiune trebuie furnizate
doar in cazul in care autorizatia sau planul de monitorizare
impune monitorizarea disemindrilor accidentale si:
(adacd prelucrarea se realizeaza in alt loc decat in
) perimetrul punctului vamal; sau
(bin functie de locurile de prelucrare a culturilor MG
) cultivate.
3.3.3. Monitorizarea si raportarea efectelor adverse
rezultate in urma unei diseminiri accidentale (daca
este cazul)
Trebuie sd 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 realizeazd aceastd
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 neobignuite, adverse
sau legate de OMG observate. Aceste informatii trebuie
furnizate pentru urmatoarele:
(aPunctele vamale prin care se importd culturi MG si in
) cazul in care prelucrarea are loc in perimetrul punctului
vamal;
(blocurile de prelucrare identificate Tn subpct. 3.3.2.
)
3.4. Observatii finale
La raport trebuie sa se anexeze documentele primite de la
retelele de supraveghere sau obtinutd prin alte metode de
supraveghere in sprijinul oricarui aspect al monitorizarii
realizate si, daca este pertinent, acestea trebuie mentionate
in cadrul raportului. Trebuie s 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. 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 aceastd sectiune trebuie

furnizate doar 1n cazul in care autorizatia sau planul

de monitorizare impune monitorizarea
diseminarilor accidentale si:

(a) daca prelucrarea se realizeaza in alt loc decét in
perimetrul portului de import; sau

(b) in functie de locurile de prelucrare a culturilor
MG cultivate Tn statele membre/Comunitate.

3.3.3. Monitorizarea si raportarea -efectelor
adverse rezultate in urma unei diseminari
accidentale (daca este cazul)
Trebuie sd se furnizeze o privire de ansamblu
asupra masurilor luate in vederea monitorizarii
diseminarilor accidentale, in cazul 1n care
autorizatia sau planul de monitorizare actual
impune o astfel de monitorizare, de exemplu
frecventa cu care se realizeazd  aceastd
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:

() porturi prin care se importa culturi MG si in
cazul Tn care prelucrarea are loc in perimetrul
portului;

(b) locurile de prelucrare identificate in sectiunea
3.3.2.

3.4. Observatii finale

La raport trebuie sa se anexeze documentele primite

de la retelele de supraveghere sau obtinutd prin alte

metode de supraveghere in sprijinul oricarui aspect
al monitorizarii realizate si, dacd este pertinent,
acestea trebuie mentionate in cadrul raportului.

Trebuie sd se furnizeze un rezumat al rezultatelor

ajuns. Rezumatul trebuie sa demonstreze clar modul in
care constatdrile facute In cursul monitorizarii si
interpretarea datelor vin in sprijinul concluziilor.

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 sd 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 Tn raport.




de supraveghere obtinute prin intermediul retelelor
si prin analiza documentard, precum si concluziile
generale la care s-a ajuns.

4. REZUMAT PRIVIND REZULTATELE SI
CONCLUZIILE

Trebuie sa se furnizeze un rezumat al rezultatelor
de monitorizare obtinute si concluziile generale la
care s-a ajuns. Rezumatul trebuie si demonstreze
clar modul in care constatirile facute in cursul
monitorizarii si interpretarea datelor vin in sprijinul
concluziilor.

5. ADAPTAREA PLANULUI DE
MONITORIZARE SI A METODOLOGIEI
AFERENTE PENTRU ANII URMATORI
Trebuie sa se furnizeze o evaluare a planului de
monitorizare i a metodologiei aferente utilizate
pentru intocmirea raportului. Trebuie sa se
analizeze eficacitatea si limitarile metodologiilor
utilizate pentru detectarea efectelor adverse si
trebuie sa se specifice daca 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.




