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Comisia agriculturd si industrie alimentard a examinat proiectul de lege
privind produsele alimentare si hrana pentru animale modificate genetic, prezentat
de Guvern si comunica urmatoarele.

Prin proiectul de lege supus examindrii se transpune trei Regulamente
Europene: Regulamentul (CE) nr. 1829/2003 al Parlamentului European si al
Consiliului din 22 septembrie 2003 privind produsele alimentare si furajele
modificate genetic, Regulamentul (CE) nr. 1830/2003 al Parlamentului European
si al Consiliului din 22 septembrie 2003 privind trasabilitatea si etichetarea
organismelor modificate genetic si trasabilitatea produselor destinate alimentatiei
umane sau animale, produse din organisme modificate genetic, precum si
Regulamentul (CE) nr. 641/2004 al Comisiei din 6 aprilie 2004 privind normele
de aplicare a Regulamentului (CE) nr. 1829/2003 al Parlamentului European si al
Consilinlui in ceea ce priveste cererca de autorizare a noilor produse alimentare
si noile furaje modificate genetic, notificarea produselor existente si prezenta
intAmplatoare sau tehnic inevitabild a unui material modificat genetic care a facut
obiectul unei evaludri de risc si a obtinut un aviz favorabil.

Proiectul de lege supus examindrii a fost aprobat in prima lecturd in cadrul
sedintei plenare din 5 octombrie curent.

Prezentul proiect de lege stabileste cadrul normativ si institutional privind
asigurarea unui nivel inalt de protectie a vietii si sanititii umane, a sénatatii si
bundstérii animalelor, a mediului si a intereselor consumatorului in raport cu
produsele alimentare si hrana pentru animale modificate genetic, asiguridnd
functionarea eficienta a pietei interne.

Republica Moldova, MD -2004, Chisiniau info@parlament.md
Bd. Stefan cel Mare si Sfint, 105 www.parlament.md



2

Comisia a examinat amendamentele naintate de deputati, propunerile si
obiectiile expuse In avizul Directiei gencrale juridice a Secretariatului
Parlamentului, iar rezultatul examinéri acestora se regédseste in tabelul de sinteza
si proiectul redactat conform tehnicii legislative si rigorilor de redactie, parti
integrante a prezentului raport.

Ca urmare a dezbaterilor, Comisia agricultura si industrie alimentara cu
votul majoritatii membrilor sai (5-pentru, 3-abtinut) propune proiectul de lege cu
numdrul de intrare 294 din 28 august 2023 spre adoptare in lectura a doua.

Alexandr TRUBCA

%ﬂ _Presedintele Comisiei

ex. T. Nastas
022- 820-544



Proiect redactat
(nr. 294/2023)
UE

LEGE

privind produsele alimentare
si furajele modificate genetic

Parlamentul adopta prezenta lege organica.

Prezenta lege transpune:

— Regulamentul (CE) nr. 1829/2003 al Parlamentului European si al
Consiliului din 22 septembrie 2003 privind produsele alimentare si furajele
modificate genetic, publicat in Jurnalul Oficial al Comunitéatii Europene L. 268 din
18 octombrie 2003, asa cum a fost modificat ultima datd prin Regulamentul (UE)
2019/1381 al Parlamentului European si al Consiliului din 20 iunie 2019;

— Regulamentul (CE) nr. 1830/2003 al Parlamentului European si al
Consiliului din 22 septembrie 2003 privind trasabilitatea si etichetarea organismelor
modificate genetic si trasabilitatea produselor destinate alimentatiel umane sau
animale, produse din organisme modificate genetic si de modificare a Directivei
2001/18/CE, publicat in Jurnalul Oficial al Comunitétii Europene 1. 268 din
18 octombrie 2003, asa cum a fost modificat ultima datd prin Regulamentul (UE)
2019/1243 al Parlamentului European si al Consiliului din 20 iunie 2019;

— Regulamentul (CE) nr. 641/2004 al Comisiei din 6 aprilie 2004 privind
normele de aplicare a Regulamentului (CE) nr. 1829/2003 al Parlamentului
European si al Consiliului in ceea ce priveste cererea de autorizare a noilor produse
alimentare si noile furaje modificate genetic, notificarea produselor existente si
prezenta intdmplitoare sau tehnic inevitabild a unui material modificat genetic care
a facut obiectul unei evaluari de risc si a obtinut un aviz favorabil, publicat in
Jurnalul Oficial al Comunititii Europene L 102 din 7 aprilie 2004, asa cum a fost
modificat ultima data prin Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 503/2013 al
Comisiei din 3 aprilie 2013.

Capitolul I
DISPOZITII GENERALE

Articolul 1. Obiectul prezentei legi

(1) Prezenta lege stabileste cadrul normativ si instituional cu privire la:
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a) asigurarea unui nivel inalt de protectie a vietii si sénatitii umane, a s@natatii
si bunistarii animalelor, a mediului si a intereselor consumatorilor privind produsele
alimentare si furajele modificate genetic, in acelasi timp, fird afectarea bunei
functiondri a pietei interne;

b) stabilirea procedurilor de inregistrare si supraveghere a produselor
alimentare si a furajelor modificate genetic;

¢) cerintele de etichetare a produselor alimentare si a furajelor modificate
genetic;

d) cerintele de trasabilitate a produselor alimentare care contin sau constau din
organisme modificate genetic (in continuare — OMG) si a furajelor obtinute din
OMG-uri, urmérind monitorizarea efectelor asupra mediului si, dupa caz, asupra
sdndtitii umane si a sdndtafii si bundstirii animalelor, precum i punerea in aplicare
a masurilor de gestionare a riscurilor, inclusiv, in caz de necesitate, retragerea
produselor de pe piati.

(2) Prezenta lege nu se aplicd produselor medicamentoase de uz uman,
reglementate prin Legea nr. 1409/1997 cu privire la medicamente, si produselor
medicamentoase de uz veterinar, reglementate prin Legea nr. 119/2018 cu privire la
medicamentele de uz veterinar.

(3) In cazul in care tratatele internationale ratificate de citre Parlamentul
Republicii Moldova stabilesc alte norme decét cele previdzute de prezenta lege, se
aplica normele tratatelor internationale.

Articolul 2. Notiuni principale
in sensul prezentei legi, urmitoarele notiuni semnifica:

consumator final — ultimul consumator al unui produs alimentar, care nu
foloseste produsul in cadrul activitétii comerciale;

evaluare a riscurilor asupra mediului — evaluare a riscurilor pentru sinatatea
umana §i pentru mediu, fie directe sau indirecte, imediate sau manifestate in timp,
pe care le poate prezenta diseminarea deliberatad sau introducerea pe piatd a OMG-
urilor;

furaj modificat genetic — furaj care contine, consta din sau este obtinut din
OMG-uri;

identificator unic — cod numeric sau alfanumeric simplu, care permite
identificarea unui OMG pe baza evenimentului de transformare autorizat prin care a
fost dezvoltat acesta gi care oferd posibilitatea acces#rii informatiei specifice privind
OMG-ul respectiv;



introducere pe piatd — detinere a unor produse alimentare sau a unor furaje in
scopul comercializirii, inclusiv oferirea acestora spre vanzare sau prin alta forma de
transfer, cu titlu gratuit sau oneros, precum si vanzarea, distributia si alte forme de
transfer;

material de referingd — material sau substantd, pentru care una sau mai multe
dintre valorile proprietitilor sunt omogene si bine stabilite, in scopul de a fi
utilizat(a) pentru calibrarea unui aparat, pentru evaluarea unei metode de masurare
sau pentru atribuirea valorilor materialelor;

omolog conventional — produs alimentar sau furaj similar obtinut fara ajutorul
modificarii genetice si pentru care existd un istoric bine stabilit privind utilizarea in
sigurantd;

organism — entitate biologicad capabild de reproducere sau de transfer de
material genetic;

organism modificat genetic — astfel cum este definit la art. 4 din Legea
nr. 152/2022 cu privire la reglementarea si controlul organismelor modificate
genetic (in continuare — Legea nr. 152/2022);

organism modificat genetic pentru furaje — OMG care poate fi utilizat ca hrana
pentru animale sau ca materie prima pentru productia de hrand pentru animale;

organism modificat genetic pentru uz alimentar — OMG care poate fi utilizat
ca produs alimentar sau ca materie prima pentru productia de produse alimentare;

prima etapd a introducerii pe piatd a unui produs — tranzactie initiald din
cadrul lanturilor de productie si de distributie, prin care un produs este pus la
dispozitie partilor terte;

probd de control — OMG-ul sau materialul genetic al acestuia (probi pozitiva)
st organismul parental ori materialul genetic al acestuia care a fost utilizat in scopul
modificarii genetice (proba negativa);

produs alimentar preambalat — articol individual oferit spre vinzare, care
constd dintr-un produs alimentar gi ambalajul in care a fost introdus acesta Inainte
de a fi oferit spre vénzare, indiferent dacd ambalajul respectiv contine produsul
integral sau doar partial, cu conditia ca continutul acestuia si nu se altereze, doar
dacd ambalajul a fost deschis sau inlocuit;
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produs din OMG-uri — derivat, in totalitate sau partial, din OMG-uri, dar care
nu contine sau nu constd din OMG-uri;

produs alimentar modificat genetic — produs alimentar care contine, consta
din OMG-uri sau este obtinut din acestea;

Registru de stat al produselor alimentare si furajelor modificate genetic
(Registru de stat) — sistem informational automatizat care contine informatiile
(datele) cu privire la produsele alimentare si furajele modificate genetic, inregistrate
conform prevederilor prezentei legi, si este tinut de catre Agentia Nationald pentru
Siguranta Alimentelor;

trasabilitate — capacitate de a urmiri OMGe-urile si produsele obtinute din
OMG-uri la toate etapele introducerii acestora pe piatd in cadrul lanturilor de
productie si de distributie;

unitate de alimentatie publicd — astfel cum este definita la art. 2 din Legea
nr. 279/2017 privind informarea consumatorului cu privire la produsele alimentare.

~ Capitolul I
PRODUSELE ALIMENTARE S$I FURAJELE
MODIFICATE GENETIC

Sectiunea 1
Introducerea pe piata si supravegherea

Articolul 3. Domeniul de aplicare

Prevederile prezentei sectiuni se aplica:

a) OMGe-urilor destinate pentru uz alimentar si OMG-urilor destinate utilizari
ca furaje;

b) produselor alimentare si furajelor care contin sau constau din OMG-uri;

¢) produselor alimentare si furajelor obtinute din sau care coniin ingrediente
obtinute din OMG-uri.

Articolul 4. Cerinte fatd de produsele alimentare
si fata de furajele modificate genetic

(1) Produsele prevazute la art. 3 nu trebuie:

a) s aibd efecte adverse asupra sanatdtii umane, sédnatitii animalelor sau sa
aibd efecte negative asupra mediului;

b) s induca in eroare consumatorul/utilizatorul;



¢) sd dauneze sau si induca In eroare consumatorul, afectdnd caracteristicile
distinctive ale produselor alimentare de origine animala;

d) sé difere de produsele alimentare sau de furajele modificate genetic pe care
urmeazd si le inlocuiascd Intr-o asemenea mdsurd, incdt consumul normal al
acestora ar fi dezavantajos din punct de vedere nutrifional pentru om sau pentru
animale.

(2) Produsele mentionate la art. 3 pot fi introduse pe piatd (importate,
distribuite, comercializate) doar dacd dispun de autorizatia pentru activitati cu
organisme modificate genetic, emisd de citre Agentia de Mediu conform art. 20
alin. (5) si (8) din Legea nr. 152/2022, si dacd se regédsesc in Registrul Uniunii
Europene al alimentelor si furajelor modificate genetic.

(3) Produsele mentionate la art. 3 sunt autorizate pentru activititi cu
organisme modificate genetic de cétre Agentia de Mediu in baza raportului pozitiv
al Comisiei Nationale pentru Securitate Biologicd (in continuare — Comisie),
conform art. 20 alin. (4) din Legea nr. 152/2022, si sunt inregistrate in Registrul de
stat prin ordinul directorului general al Agentiei Nationale pentru Siguranta
Alimentelor.

(4) Agentia de Mediu notifici Agentia Nationald pentru Siguranfa
Alimentelor despre emiterea autorizatiei pentru activititi cu organisme modificate
genetic, prezentind informatia prevazutd la art. 6 alin. (5) lit. a), b), d), e) si g).

(5) Operatorii care importd si comercializeaza produsele mentionate la art. 3
depun la Agentia de Mediu o cerere de autorizare a produselor respective. Modelul
cererii de autorizare se aproba de citre Agentia de Mediu si se publica pe pagina sa
web oficiala.

(6) Operatorii care importa sau introduc pe piata produse alimentare i furaje
modificate genetic trebuic sé detind autorizatie sanitar veterinard, emisd de cétre
Agentia Nationalad pentru Siguranta Alimentelor in conformitate cu art. 18 din Legea
nr. 221/2007 privind activitatea sanitard veterinard, sau sd detind certificat de
inregistrare in domeniul sigurantei alimentelor, eliberat in conformitate cu capitolul
V! din Legea nr. 306/2018 privind siguranta alimentelor.

(7) Niciun OMG destinat utilizérii ca produs alimentar si niciun produs
alimentar prevazut la art. 3 alin. (1) nu poate fi autorizat, cu exceptia cazului in care
solicitantul autorizatiei demonstreazd, in mod corespunzitor, cd OMG-ul sau
produsul alimentar respectiv indeplineste cerintele previazute la alin. (1) din
prezentul articol.

(8) Cererea prevézuta la alin. (5) poate fi depusa pentru:



a) OMG-uri, produsele alimentare si furajele care contin sau constau din
OMG-uri, precum si pentru produsele alimentare si furajele obtinute din sau care
contin ingrediente obtinute din OMG;

b) produsele alimentare si furajele obtinute din OMG-uri, precum si pentru
produsele alimentare si furajele obtinute din sau care contin produsul alimentar sau
furajul in cauzi,

c¢) ingredientele obtinute din OMG-uri, precum si pentru produsele alimentare
care contin ingredientele respective.

(9) Autorizatia se acordd, se refuzi si se reinnoieste Tn conformitate cu
prevederile si procedurile prevazute de prezenta lege.

(10) Solicitantul autorizatiei si, dupd acordarea autorizatiei respective,
titnlarul sau reprezentantul acestuia trebuie sa aiba sediul pe teritoriul national.

Articolul 5. Cererea de autorizare a produselor alimentare
si a furajelor modificate genetic

(1) Cererea de autorizare a produselor mentionate la art. 3 este depusa pe
suport de héirtie sau in formd electronicd. Aceasta trebuie sd contind urmitoarele
informatii:

a) numele, prenumele si adresa solicitantului;

b) denumirea produsului alimentar sau a furajului modificat genetic si
caracteristicile acestora, inclusiv evenimentul sau evenimentele de transformare
utilizate;

c) informatiile privind biosecuritatea, care trebuie furnizate in conformitate cu
Protocolul de la Cartagena privind biosecuritatea la Conventia privind diversitatea
biologica, ratificat prin Legea nr. 1381/2002 (in continuare — Protocolul de la
Cartagena);

d) descrierea metodei de productie si de fabricatie a produsului alimentar si a
furajului modificat genetic, precum si utilizrile preconizate ale furajelor;

e) copii ale studiilor efectuate, inclusiv, dacad sunt disponibile, ale studiilor
independente, precum gi alte materiale disponibile care s& demonstreze ca produsul
alimentar sau furajul modificat genetic respecti cerintele previzute la art. 4 alin. (1);

f) fie o0 analiza, sustinuta de informatii si de date care sa arate ca caracteristicile
produsului alimentar sau ale furajului modificat genetic nu sunt diferite de cele ale
omologului conventional al acestora, ludndu-se in considerare limitele admise ale
variatiilor naturale pentru astfel de caracteristici, si sustinutd de cerintele prevazute
la art. 12 alin. (2) lit. a), fie o propunere de etichetare a produselor alimentare sau a
furajelor modificate genetic in conformitate cu art. 12 alin. (2) lit. a) si alin. (3);

g) fie o declaratie care sa arate cad produsul alimentar sau furajul modificat
genetic nu provoaca conflicte de ordin etic sau religios, fie o propunere de etichetare
a acestora in conformitate cu art. 12 alin. (2) lit. b);



h) dupa caz, conditiile de introducere pe piatd a produselor alimentare sau a
produselor alimentare obtinute din acestea ori a furajelor, inclusiv condifiile
specifice de utilizare si manipulare;

i) descrierea metodelor de detectare, de prelevare de probe (inclusiv
referintele la metodele de prelevare de probe oficiale sau standardizate existente) si
de identificare a evenimentului de transformare si, dupa caz, descrierea metodelor
de detectare si de identificare a evenimentului de transformare in produse alimentare
si/sau in produse alimentare obtinute din acestea ori in furaje si/sau in furaje obfinute
din acestea;

) probele de produse alimentare sau de furaje modificate genetic, insotite de
probele de control ale acestora, precum si informatiile privind locul in care poate fi
gasit materialul de referinta. Probele de produse alimentare sau de furaje modificate
genetic trebuie prezentate in conformitate cu cerintele prevazute n anexele nr. 1 si
nr. 2;

k) fie o propunere de monitorizare cu privire la utilizarea produsului alimentar
in consumul uman sau a furajelor in hrana pentru animale, dupa introducerea pe
piata, in conformitate cu caracteristicile produselor vizate, fie o justificare, ce poate
fi verificata, a lipsei necesitatii monitorizarii respective dupa introducerea pe piata;

1) solicitarea privind asigurarea confidentialititii datelor, in care este indicat,
in mod clar, care parti ale cererii sunt considerate confidentiale, continind o
justificare ce poate fi verificatd conform art. 22. Pirtile cererii considerate
confidentiale sunt prezentate in documente separate;

m) rezumatul dosarului tehnic de documente, prezentat intr-o forma usor de
inteles si care nu contine informatii considerate confidentiale;

n) propunerea privind etichetarea in limba roména.

(2) Prin furnizarea informatiilor indicate la alin. (1) lit. b) din prezentul articol,
cererea trebuie sa identifice, in mod clar, produsele vizate de art. 3. In cazul in care
cererea respectivi se limiteaza la produsele alimentare, aceasta trebuie s contind o
justificare ce poate fi verificatd, explicindu-se motivele pentru care Tnregistrarea nu
trebuie si vizeze si furajele. In cazul in care cererea se limiteazi la furaje, aceasta
trebuie si contind o justificare ce poate fi verificata, explicindu-se motivele pentru
care inregistrarea nu trebuie sa vizeze si produsele alimentare.

(3) In cazul cererii privind OMG-ul destinat pentru uz alimentar, termenul de
»produs alimentar”, utilizat la alin. (1), se interpreteaza ca referindu-se la produsele
alimentare care contin, constau din sau sunt obfinute din OMG-ul pentru care se
depune cererea.

(4) In cazul cererii privind OMG-ul destinat utilizirii in furaje, termenul de
»furaj”, utilizat la alin. (1), se interpretcaza ca referindu-se la furajele care contin,
constau din sau sunt obtinute din OMG-ul pentru care se depune cererea.
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(5) In cazul OMG-urilor sau al produselor alimentare care contin sau constau
din OMGe-uri, cererea trebuie sa fie nsotitd si de:

a) dosarul tehnic de documente complet, contindnd informatiile si concluziile
privind evaluarea riscurilor ecologice In conformitate cu anexele nr. 3 si nr. 4 la
Legea nr. 152/2022, sau copia de pe decizia de acordare a autorizatiei pentru
activitdti cu organisme modificate genetic in scopul introducerii pe piatd, aprobati
in conformitate cu art. 20 din Legea nr. 152/2022;

b) planul de monitorizare a efectelor asupra mediului, elaborat in conformitate
cu anexa nr. 5 la Legea nr. 152/2022, inclusiv propunerea privind durata planului de
monitorizare.

(6) In cazul OMG-urilor sau al furajelor care contin sau constau din OMG-
uri, cererea trebuie si fie insotita si de:

a) dosarul tehnic de documente complet, continand informatiile prevazute in
anexele nr. 3 si nr. 4 la Legea nr. 152/2022, precum si informatiile si concluziile
privind evaluarea riscurilor realizatd in conformitate cu cerinfele previzute in anexa
nr. 2 la legea mentionatd sau, in cazul in care introducerea pe piatd a OMG-ulul a
fost autorizatd in conformitate cu capitolul IV din Legea nr. 152/2022, copia de pe
decizia de acordare a autorizatiei pentru activititi cu organisme modificate genetic;

b) planul de monitorizare a efectelor asupra mediului, elaborat in conformitate
cu anexa nr. 5 la Legea nr. 152/2022, inclusiv propunerea privind durata planului de
monitorizare.

(7) In cazul in care cererca se referd la o substantd a cirei utilizare si
introducere pe piatd se realizeazi, in temeiul altor acte normative, cu includerea
acesteia Intr-o listd de substante inregistrate sau autorizate si cu excluderea altor
substante din lista respectivi, acest lucru trebuie mentionat in cerere, cu indicarea
statutului substantei in cauza.

(8) In termen de 14 zile lucritoare de la data inregistririi cererii, Agentia de
Mediu transmite spre examinare Comisiei dosarul tehnic de documente complet pe
suport de hértie sau in forma electronica, informand despre aceasta solicitantul.

(9) Agentia de Mediu notifica solicitantul, in scris sau prin posta electronica,
despre primirea cererii, inclusiv a informatiilor si a documentelor care sunt anexate
la cerere, in termen de 5 zile lucrdtoare de la data primirii cererii.

Articolul 6. Raportul de evaluare

(1) Comisia emite un raport de evaluare n termen de pana la 6 luni de la data
primirii cererii $i a dosarului tehnic de documente.
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(2) Termenul poate fi prelungit cu 15 zile lucrétoare in cazul in care se solicitd
informatii suplimentare de la solicitant.

(3) In vederea emiterii raportului de evaluare, Comisia:

a) verificd dacd datele si documentele prezentate de solicitant sunt in
conformitate cu art. 5 si examineaza dacd produsul alimentar sau furajul modificat
genetic Tndeplineste cerintele prevazute la art. 4 alin. (1) si (2);

b) poate solicita autoritdtii competente de evaluare a produselor alimentare
sau a furajelor dintr-un alt stat sd efectueze o evaluare a sigurantei produselor
alimentare sau a furajelor modificate genetic;

c) poate solicita autoritatii nationale competente si efectueze o evaluare a
riscurilor asupra mediului. In cazul in care cererea se referd la OMG-uri care
urmeazi si fie utilizate ca seminte sau ca alte materiale de inmultire a plantelor,
evaluarea riscurilor asupra mediului este obligatorie;

d) transmite laboratorului national de referintd (in continuare — LNR)
informatiile prevazute la art. 5 alin. (1) lit. i) si j). LNR testeaza si valideaza metoda
de detectare si de identificare propusa de solicitant;

e) in cazul verificarii aplicarii art. 12 alin. (2) lit. a), examineaza informatiile
si datele prezentate de solicitant pentru a demonstra ca caracteristicile produsului
alimentar sau ale furajului modificat genetic nu sunt diferite de cele ale omologului
conventional al acestora, {indnd seama de limitele acceptate ale variatiilor naturale
pentru caracteristicile respective.

(4) In cazul OMG-urilor, al produselor alimentare care contin sau constau din
OMG-uri sau al furajelor care contin sau constau din OMG-uri, cerintele previzute
de Legea nr. 152/2022 se aplicd evaludrii pentru a se asigura ci sunt luate toate
masurile necesare de prevenire a efectelor adverse asupra sanititii umane, sinatatii
animalelor si a efectelor negative asupra medinlui care ar putea rezulta din
diseminarea deliberata de OMG-uri.

(5) In cazul in care se emite un raport de evaluare pozitiv, acesta trebuie si
confind:

a) numele, prenumele si adresa solicitantului;

b) denumirea produsului alimentar sau a furajului si caracteristicile acestora,

¢) dupd caz, informatiile solicitate in temeiul anexei II la Protocolul de la
Cartagena;

d) propunerea de etichetare a produsului alimentar si/sau a produselor
alimentare obtinute din acestea sau a furajelor;

e) dupi caz, conditiile sau restrictiile care trebuie impuse la introducerea pe
piatd si/sau conditiile si restrictiile specifice de utilizare i manipulare, inclusiv
cerintele de monitorizare dupa introducerea pe piatd, bazate pe rezultatul evaluarii
riscurilor, si, in cazul OMG-urilor, al produselor alimentare care contin sau constau
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din OMG-uri sau al furajelor care contin sau constau din OMG-uri, conditiile pentru
protejarea anumitor ecosisteme, a mediului si/sau anumitor zone geografice;

f) metoda, validatd de LNR, de detectare, inclusiv de prelevare de probe, de
identificare a evenimentului de transformare si, dupa caz, metoda de detectare si de
identificare a evenimentului de transformare in produse alimentare si/sau in produse
alimentare obtinute din acestea sau in furaje modificate genetic si/sau in furaje
modificate genetic obtinute din acestea, cu indicarea locului in care poate fi gasit
materialul de referinta;

g) dupd caz, planul de monitorizare prevazut la art. 5 ahn (5) lit. b).

(6) Comisia remite Agentiei de Mediu raportul de evaluare care prezinta
evaluarea produsului alimentar sau a furajului modificat genetic, indicind motivele
si informatiile care stau la baza raportului respectiv, inclusiv avizele emise de
autorititile competente, daci acestea au fost consultate.

(7) Agentia de Mediu publicé raportul de evaluare a Comisiei dupa excluderea
tuturor informatiilor identificate drept confidentiale. Publicul poate prezenta obiectii
in termen de 30 de zile de la data publicarii raportului in cauza.

Articolul 7. Inregistrarea in Registrul de stat al produselor alimentare
si al furajelor modificate genetic

(1) In termen de 10 zile de la data primirii raportului de evaluare pozitiv,
Agentia Nationald pentru Siguranta Alimentelor inregistreazd in Registrul de stat
produsul alimentar sau furajul modificat genetic.

(2) Inregistrarea produsului alimentar sau a furajului modificat genetic in
Registrul de stat se efectueaza in temeiul ordinului directorului general al Agentiei
Nationale pentru Siguranta Alimentelor, care se publicd in Monitorul Oficial al
Republicii Moldova.

(3) Ordinul directorului general al Agentiei Nationale pentru Siguranta
Alimentelor privind Tnregistrarea in Registrul de stat a produsului alimentar sau a
furajului modificat genetic trebuie si contina informatiile prevazute la art. 6 alin. (5)
lit. a), b), d), e) si g), dupa caz, identificatorul unic atribuit OMG-ului.

(4) Inregistrarea mentionati la alin. (2) din prezentul articol este valabil3 timp
de 5 ani si poate fi reinnoitd in conformitate cu art. 10 din prezenta lege. La fiecare
inregistrare in Registrul de stat se indicd data si informatiile prevazute la art. 6
alin. (§) lit. a), b), d), e) si g) din prezenta lege.



11

(5) Autorizarea introducerii pe piatd a produsului alimentar sau a furajului
modificat genetic nu exonereazd de rdspundere juridicd operatorii de produse
alimentare sau de furaje modificate genetic.

(6) In cazul in care Comisia emite un raport de evaluare negativ, Agentia de
Mediu refuzi autorizarea produsului alimentar sau a furajului modificat genetic. In
cazul aprobarii deciziei de refuz, Agentia de Mediu, in termen de 14 zile
calendaristice, informeaz in scris solicitantul despre motivul refuzului.

(7) Decizia de refuz privind autorizarea produsului alimentar sau a furajului
modificat genetic poate fi contestatd in conformitate cu prevederile Codului
administrativ.

Articolul 8. Supravegherea si controlul produselor alimentare
si al furajelor modificate genetic

(1) Dupa acordarea autorizatiei in conformitate cu prezenta lege, titularul si
pértile vizate trebuie si respecte toate conditiile si restrictiile care au fost impuse in
procesul de autorizare si se asigurd cd produsele care nu cad sub incidenta
autorizatiei nu sunt introduse pe piata ca produse alimentare sau ca furaje modificate
genetic. In cazul in care operatorului i-a fost impusi monitorizarea dupi
introducerea pe piatd, mentionatd la art. 5 alin. (1) lit. k) din prezenta lege, si/sau
monitorizarea previdzutd la art. 5 alin. (5) lit. b) din prezenta lege, operatorul se
asigurd cd aceasta este realizatd si prezintd rapoartele de monitorizare Agentiei de
Medin si Agentiei Nationale pentru Siguranta Alimentelor. Rapoartele de
monitorizare respective sunt puse la dispozitia publicului dupéd excluderea tuturor
informatiilor identificate ca fiind confidentiale in conformitate cu art. 22 din
prezenta lege.

(2) In cazul in care operatorul propune modificarea conditiilor de autorizare,
acesta depune o cerere in conformitate cu art. 5 alin. (1) din prezenta lege. In acest
caz, prevederile art. 5, 6 si 7 se aplicd mutatis mutandis.

(3) Operatorul notificd imediat Agentia de Mediu si Agentia Nationala pentru
Siguranta Alimentelor despre aparitia oricérei noi informatii stiintifice sau tehnice
care ar putea influenta evaluarea sigurantei utilizdrii produsului alimentar. in special,
notifica imediat despre interdictiile si restrictiile impuse de autoritatea competentd a
altui stat in care produsul alimentar este introdus pe piata.

Articolul 9. Retragerea de pe piati a produselor alimentare
sau a furajelor modificate genetic
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Operatorul care detine produse alimentare sau furaje modificate genetic este
obligat s le retragé de pe piata din proprie initiativd sau in temeiul unei dispozitii
scrise (prescriptii) a Agentiei de Mediu sau a Agentiei Nationale pentru Siguranta
Alimentelor, cu excluderea din Registrul de stat, daca:

a) produsul alimentar sau furajul modificat genetic, autorizate in conformitate
cu art. 5, prezintd un risc grav pentru sdnftatea umana, pentru séndtatea animalelor
sau pentru mediu;

b) operatorul, pe parcursul desfasurarii activitatii, nu a respectat prevederile
prezentei legi si ale actelor normative aprobate in temeiul acesteia sau nu a respectat
conditiile prevazute in autorizatie;

¢) apar informatii noi, necunoscute la data autorizérii produsului, privind
riscul utilizarii a produsului alimentar si a furajului modificat genetic, care poate
afecta sdnitatea umani, sinitatea animalelor sau mediul.

Articolul 10. Reinnoirea autorizatiei

(1) Autorizatia acordatd in temeiul prezentei legi se reinnoieste la expirarea
termenului stabilit la art. 7 alin. (4), pentru o perioadd de pand la 5 ani, la cererea
operatorului, care poate fi depusi la Agentia de Mediu nu mai devreme de 18 luni si
nu mai tirziu de 12 luni pand la data expirdirii autorizatiei, cu achitarea taxel
prevazute in anexa nr. 8 la Legea nr. 152/202;

(2) Cererea este 1nsotita de:

a) copia de pe autorizatia de introducere a produsului alimentar sau a furajului
modificat genetic;

b) raportul privind rezultatele monitorizirii, dac este specificat in autorizatie;

c) alte informatii noi, care au devenit disponibile, cu privire la evaluarea
sigurantei utilizarii produsului alimentar sau a furajului, la riscurile pe care produsul
alimentar sau furajul modificat genetic le prezintd pentru oameni, animale sau
mediu;

d) dupa caz, propunerea de modificare sau de completare a conditiilor de
autorizare initiala si a conditiilor privind monitorizarea ulterioara.

(3) Prevederile art. 5, 6 si 7 se aplicad mutatis mutandis.

(4) In cazul in care, din motive independente de vointa operatorului, nu se 1a
nicio decizie privind reinnoirea autorizatiei panad la data expirdrii acesteia,
valabilitatea autorizérii produsului se prelungeste automat pand la luarea unei
decizii.

Sectiunea a 2-a
Etichetarea
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Articolul 11. Domeniul de aplicare

(1) Prezenta sectiune se aplica:

1) produselor alimentare care urmeaza sa fie livrate consumatorului final sau
unitétilor de alimentatie publica si care:

a) contin sau constau din OMG-uri;

b) sunt obtinute din sau contin ingrediente obtinute din OMG-uri;

2) furajelor care:

a) contin sau constau din OMG-uri;

¢) sunt obtinute din OMG-uri;

3) OMGe-urilor destinate utilizérii ca furaje.

(2) Prezenta sectiune nu se aplicd produselor alimentare sau furajelor care
contin, constau din sau sunt obtinute din OMGe-uri intr-o proportie ce nu depdseste
0,9% din fiecare ingredient alimentar individual, cu conditia ca aceasta prezenta este
accidentald sau inevitabild din punct de vedere tehnic. Stabilirea unor praguri
inferioare pentru produsele alimentare sau pentru furajele care contin sau constau
din OMG-uri se efectueazi tindnd seama de progresele stiintifice si tehnologice in
domeniu.

(3) Pentru a stabili daca prezenta unui astfel de material este accidentala sau
inevitabild din punct de vedere tehnic, operatorii trebuie si prezinte dovezi cd au
Intreprins masurile necesare pentru a evita prezenta materialului respectiv.

Articolul 12. Cerintele de etichetare pentru produsele alimentare

(1) Fari a aduce atingere cerintelor prevazute de Legea nr. 279/2017 privind
informarea consumatorului cu privire la produsele alimentare, produsele alimentare
care cad sub incidenta prezentei sectiuni sunt supuse urmdatoarelor cerinte de
etichetare:

a) in cazul in care produsul alimentar constd din unul sau mai multe
ingrediente, in lista de ingrediente, cuvintele ,,modificat genetic” sau ,,produs din
(denumirea ingredientului) modificat genetic” sunt indicate intre paranteze, imediat
dupa denumirea ingredientului Tn cauza;

b) in cazul in care ingredientul este desemnat prin denumirea unei categorii,
in lista de ingrediente sunt indicate cuvintele ,,contine {denumirea organismului)
modificat genetic” sau ,,contine (denumirea ingredientului) produs din (denumirea
organismului) modificat genetic”;

¢) in cazul in care nu existd o listd de ingrediente, cuvintele ,;modificat
genetic” sau ,,produs din (denumirea organismului) modificat genetic” sunt indicate,
in mod clar, pe eticheta;

d) cerintele prevézute la lit. a) si b) pot fi indicate intr-o notd de subsol la lista
de ingrediente. In acest caz, cerintele sunt imprimate cu un font care are cel putin
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aceeasi dimensiune ca si cel al listei de ingrediente. In cazul in care nu existi o lista
de ingrediente, acestea trebuie sa fie indicate, in mod clar, pe eticheta,

e) in cazul in care produsul alimentar este oferit spre vinzare consumatorului
final ca produs alimentar neambalat prealabil sau ca produs alimentar preambalat in
recipiente mici, a ciiror cea mai mare suprafati nu depdseste 10 cm?, informatiile
solicitate in temeiul prezentului alineat trebuie si fie afisate permanent si In mod
vizibil, fie pe raftul cu produse alimentare sau imediat 1anga acestea, fie pe ambalaj,
cu un font suficient de mare pentru a fi usor identificat si citit.

(2) Suplimentar la cerintele de etichetare stabilite la alin. (1), pe etichete se
mentioneazi orice caracteristica sau proprietate a produsului alimentar daca:

a) produsul alimentar difera de omologul sdu conventional in ceea ce priveste
compozitia, valoarea nutritivi sau efectele nutritive, utilizarea previzuti a
produsului alimentar si implicatiile pentru sanétatea anumitor categorii de populatie;

b) produsul alimentar provoaca conflicte de ordin etic sau religios.

(3) Suplimentar la cerintele de etichetare stabilite la alin. (1) si la cele
specificate in autorizatie, etichetarea produselor alimentare care cad sub incidenta
prezentei sectiuni si care nu dispun de un produs conventional de referinta trebuie
sd contind informatii privind natura si caracteristicile produselor alimentare in cauzi.

(4) Produsele alimentare provenite de la animalele furajate cu hrand
modificatd genetic trebuie sa fie etichetate In conformitate cu prevederile Legii
nr. 279/2017 privind informarea consumatorului cu privire la produsele alimentare.

Articolul 13. Cerintele de etichetare pentru
furajele modificate genetic

(1) Nicio persoand nu poate introduce pe piatd furajele modificate genetic
prevazute la art. 3 din prezenta lege, cu exceptia cazului In care informatiile despre
furaje sunt indicate in mod vizibil, lizibil si sunt imposibil de sters de pe documentul
de insotire sau, dupé caz, de pe ambalaj, de pe recipient sau de pe eticheta atagata la
acestea.

(2) Fiecare furaj care intra in compozitia hranei pentru animale face obiectul
urmatoarelor cerinte de etichetare:

a) in cazul furajului prevazut la art. 3 lit. a) si b), cuvintele ,,modificat genetic
(denumirea organismului)” fie sunt indicate intre paranteze, imediat dupd denumirea
specificd a hranei, fie sunt indicate intr-o noté de subsol la lista de furaje. Nota de
subsol se imprimé cu un font care are cel putin aceeasi dimensiune ca si cel al listei
de furaje;

b) in cazul furajului prevazut la art. 3 lit. ¢), cuvintele ,,obtinut din (denumirea
organismului) modificat genetic”, fie sunt indicate intre paranteze, imediat dupa
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denumirea specifici a hranei, fie sunt indicate intr-o nota de subsol la lista de furaje.
Nota de subsol se imprima cu un font care are cel putin aceeasi dimensiune ca si cel
al listei de furaje;

c) pe etichetd trebuie s se mentioneze orice caracteristicd sau proprietate a
furajului, prevazut la art. 3, daca diferd de cea a produsului conventional de referinta,
precum sunt:

— compozifia;

— valoarea nutritiva sau efectele nutritive;

— utilizarea prevazuti;

— implicatiile pentru sénitatea anumitor specii sau categorii de animale;

d) pe etichetd, astfel cum este indicat in autorizatie, trebuie sa se mentioneze
orice caracteristici sau proprietate a unui furaj care poate provoca conflicte de ordin
etic sau religios.

(3) Pe langa cerintele prevazute la alin. (2) lit. a) si b), etichetele furajelor sau
documentele insotitoare ale acestora, care nu dispun de un produs conventional de
referintd, trebuie sa contind si informatii privind natura si caracteristicile hranei in
cauza.

Capitolul 111
DISPOZITII COMUNE

Articolul 14. Cerintele de trasabilitate si etichetare
pentru produsele alimentare si furajele
care contin sau constau din OMG-uri

(1) La prima etapa a introducerii pe piatd a unui produs alimentar sau a unui
furaj care contin sau constau din OMG-uri, inclusiv a celor introduse 1n cantitéti in
vrac, operatorii trebuie si se asigure cad operatorului, care primeste produsul
alimentar sau furajul, 1i sunt transmise, in forma scrisa, urmatoarele:

a) informatia ca acesta contine sau consté din OMG-uri;

b) identificatorii unici alocati OMG-urilor in cauza, in conformitate cu art. 17.

(2) La toate etapele ulterioare ale introducerii pe piaté a produselor previzute
la alin. (1), operatorii trebuie sa se asigure cd informatiile primite in conformitate cu
alin. (1) sunt transmise, in forma scrisa, operatorilor care primesc produsele.

(3) In cazul produselor care contin sau constau din amestecuri de OMG-uri si
urmeaza si fie utilizate, exclusiv si in mod direct, ca produse alimentare sau ca furaje
modificate genetic ori pentru transformare, informatiile prevazute la alin. (1) lit. b)
pot fi inlocuite cu o declaratie privind utilizarea datda de operator, insotita de lista
identificatorilor unici atribuiti OMG-urilor in cauzi, care au fost utilizate pentru
realizarea amestecului respectiv.
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(4) Fira a aduce atingere art. 16, operatorii dispun de sisteme si proceduri
standardizate care s le permitd detinerea informatiilor prevazute la alin. (1)—(3) si
identificarea, pe parcursul unei perioade de 5 ani dupd fiecare tranzactie, a
operatorului de la care au primit produsele mentionate la alin. (1), precum si a celui
la dispozitia cdruia au fost puse.

(5) Pentru produsele care contin sau constau din OMG-uri, operatorii se
asigurd ci:

a) in cazul produselor preambalate, pe etichetd figureaza mentiunea ,,Acest
produs contine organisme modificate genetic.” sau ,,Acest produs contine
(denumirea organismului/organismelor) modificate genetic.”;

b) in cazul produselor neambalate prealabil oferite consumatorului final, pe
prezentarea produsului sau asociatd acesteia figureazd mentiunea ,,Acest produs
contine organisme modificate genetic” sau ,,Acest produs contine (denumirea
organismului/organismelor) modificate genetic.”.

(6) Prevederile alin. (1)-(5) nu se aplicd urmelor de OMG-uri prezente in
produse intr-o proportie mai mica decat pragurile stabilite in conformitate cu art. 26
din Legea nr. 152/2022, cu conditia ca urmele respective de OMG-uri si fie
accidentale sau inevitabile din punct de vedere tehnic.

(7) Prevederile alin. (1)—(5) nu se aplici Tn cazul urmelor de OMG-uri
prezente in produsele destinate utilizarii directe ca produse alimentare sau ca furaje
modificate genetic ori In cazul transformarii intr-o proportie mai micd decét
pragurile stabilite pentru OMG-urile in cauza in conformitate cu art. 11 alin. (2) din
prezenta lege, cu conditia ca urmele respective de OMG-uri si fie accidentale sau
inevitabile din punct de vedere tehnic.

Articolul 15. Cerintele de trasabilitate pentru produsele alimentare
si furajele obtinute din OMG-uri

(1) La introducerea pe piatd a unui produs obtinut din OMG-uri, operatorii
trebuie si se asigure ci operatorului care primeste produsul ii sunt transmise, in
forma scrisd, urmatoarele:

a) mentiunea privind fiecare ingredient alimentar obtinut din OMG-uri;

b) mentiunea privind fiecare material furajer sau aditiv obtinut din OMG-uri;

¢) In cazul produselor pentru care nu existé o listd de ingrediente, mentionarea
faptului cé produsul este obtinut din OMG-uri.

(2) Fari a aduce atingere art. 16, operatorii dispun de sisteme si proceduri
standardizate care si le permitd detinerea informatiilor prevazute la alin. (1) si
identificarea, pe parcursul unei perioade de 5 ani dupa fiecare tranzactie, a
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operatorului de la care au primit produsele mentionate la alin. (1) si a celui la
dispozitia ciruia au fost puse.

(3) Prevederile alin. (1) si (2) nu se aplicd in cazul produselor care atestd urme
de OMG-uri prezente in produsele alimentare sau in furajele obtinute din OMG-uri
intr-o proportie mai mica decét pragurile stabilite pentru OMG-urile in cauza in
conformitate cu art. 11, cu conditia ca urmele respective de OMG-uri sd fie
accidentale sau inevitabile din punct de vedere tehnic.

Articolul 16. Derogéari

(1) In cazul identificarii prin numerotarea pe loturi a produselor preambalate,
operatorii nu sunt obligati sd pastreze informatiile mentionate la art. 14 alin. (1)—(3)
si la art. 15 alin. (1), cu conditia ca informatiile respective si numérul lotului sa fie
indicate, in mod clar, pe ambalaj, iar informatiile privind numerele loturilor si fie
pastrate pe durata prevazuti la art. 14 alin. (4) si la art. 15 alin. (2).

(2) Prevederile alin. (1) nu se aplica primei etape a introducerii pe piata a unui
produs sau fabricérii primare ori reambaldrii unui produs.

(3) Prevederile art. 14 nu se aplica in cazul produselor care atestd urme de
OMG-uri prezente in produse intr-o proportie mai micad decét pragurile stabilite in
prezenta lege si in Legea nr. 152/2022, cu conditia ca urmele respective de OMG-
uri s fie accidentale sau inevitabile din punct de vedere tehnic.

(4) Prevederile art. 14 nu se aplicd In cazul produselor care atestd urme de
OMG-uri prezente in produsele destinate utilizérii directe ca produse alimentare sau
ca furaje ori in cazul transformarii intr-o proportie mai mica decat pragurile stabilite
pentru OMGe-urile in cauzi in conformitate cu art. 11 st 14, cu conditia ca urmele
respective de OMG-uri s3 fie accidentale sau inevitabile din punct de vedere tehnic.

Articolul 17. Identificatorii unici

Agentia de Mediu creeaza si adapteaza un sistem de elaborare si atribuire a
identificatorilor unici pentrn OMG-uri, {indnd seama de evolutiile la nivel
international.

Articolul 18. Masurile de inspectie si de control

(1) Agentia Nationald pentru Siguranta Alimentelor efectueaza controale prin
prelevare de probe si de analize (de ordin calitativ si cantitativ), cu scopul asigurarii
respectarii prezentei legi. Masurile de inspectie si de control pot include si efectuarea
controlului privind detinerea unui produs.
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(2) Agentia Nationald pentru Siguranta Alimentelor elaboreazi, aproba si
publici cerintele tehnice privind prelevarea de probe si de analize, pentru a facilita
punerea in aplicare a prevederilor alin. (1).

(3) Agentia Nationald pentru Siguranta Alimentelor asigurd tinerea
Registrului de stat care contine toate informatiile si materialele de referintd
disponibile privind OMG-urile, a cdror punere in circulatie este inregistratad pe
teritoriul national conform prezentei legi. Autoritdtile competente din domeniu au
acces la Registrul de stat.

Articolul 19. Produse modificate genetic care pot {1 utilizate
atat ca produse alimentare, cit si ca furaje

(1) In cazul in care un produs poate fi utilizat atit ca produs alimentar, cét si
ca furaj, se depune o singuré cerere in temeiul art. 5 si se emite un singur raport de
evaluare.

(2) Agentia de Mediu examineaza dacd cererea de acordare a autorizafiei
pentru un produs alimentar sau pentru un furaj trebuie depusa atat pentru utilizarea
ca produs alimentar, cit $i ca furaj.

Articolul 20. Registrul de stat al produselor alimentare
si al furajelor modificate genetic

(1) Agentia Nationald pentru Siguranta Alimentelor creeaza si tine Registrul
de stat.

(2) Registrul de stat este pus la dispozitia publicului prin publicarea acestuia
pe pagina web oficiald a Agentiei Nationale pentru Siguranta Alimentelor.

Articolul 21. Accesul publicului

(1) Agentia de Mediu publica cererea de autorizare, informatiile justificative
si toate informatiile suplimentare furnizate de solicitant, precum si opiniile sale
stiintifice si opiniile emise de autoritétile competente, tindnd seama de prevederile
art. 22.

(2) In cazul examindrii cererii de acces al publicului la documentele pe care
le detine, Agentia de Mediu aplica prevederile Legii nr. 148/2023 privind accesul la
informatiile de interes public.

Articolul 22. Confidentialitatea
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(1) In vederea protejirii datelor, solicitantul poate solicita Agentiei de Mediu
ca anumite pérti din informatiile transmise in temeiul prezentei legi sa fie tratate ca
fiind confidentiale, insotind cererea respectiva cu justificéri ce pot fi verificate.

(2) Agentia de Mediu evalueaza cererea depusd conform alin. (1) si asigurd
confidentialitatea datelor 1n ceea ce priveste urmatoarele informatii, in cazul In care
solicitantul a demonstrat ca divulgarea informatiilor respective i-ar putea prejudicia
interesele in mod semnificativ:

a) informatiile despre secventa ADN, cu exceptia secventelor utilizate in
scopul detectarii i cuantificarii evenimentului de transformare;

b) modelele si strategiile de reproducere.

(3) Utilizarea metodelor de detectare si reproducere a materialelor de
referintd, prevazute la art. 5 alin. (1), In sensul aplicérii prezentei legi la OMG-urile,
produsele alimentare sau furajele la care se referd o cerere, nu este restrictionatd de
exercitarea drepturilor de proprietate intelectuald sau in alt mod.

(4) Prezentul articol nu aduce atingere normelor cu privire la accesul la
informatie previzute de Legea nr. 148/2023 privind accesul la informatiile de interes
public.

Articolul 23. Protejarea datelor

(1) Datele stiintifice si alte informatii cuprinse in dosarul tehnic de documente
aferent cererii, solicitate in temeiul art. 5 alin. (1) si (5), nu pot fi utilizate in interesul
altui solicitant pentru o perioada de 5 ani de la data acordérii autorizatiei, cu exceptia
cazului in care titularul autorizatiei si-a exprimat acordul ci datele si informatiile
respective pot fi utilizate in acest sens.

(2) La expirarea termenului de 5 ani, rezultatele integrale sau partiale ale
evaludrii efectuate in baza datelor si informatiilor stiintifice continute in dosarul
tehnic de documente pot fi utilizate de Agentia de Mediu In interesul altui solicitant
daci solicitantul poate sa demonstreze ci produsul alimentar sau furajul pentru care
solicitd autorizarea este similard cu produsul alimentar sau furajele care sunt deja
inregistrate in temeiul prezentei legi.

Articolul 24. Laboratorul national de referinta
(1) Agentia Nationala pentru Siguranta Alimentelor asigura functionarea LNR

acreditat pentru detectarea si identificarea OMG-urilor, a produselor alimentare $i a
furajelor modificate genetic.
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(2) LNR exercitd urmétoarele atributii:

a) primeste, prepard, depoziteazi, intrefine si, dupd caz, distribuie cétre
laboratoarele din térile terte probele de control pozitive si negative, sub rezerva
asigurarii, oferite de citre tara tertd, referitoare la respectarea caracterului
confidential al datelor primite;

b) evalueazd datele furnizate de cétre solicitantul autorizatiei pentru
introducerea pe piati a produselor alimentare sau a furajelor in scopul testarii si
validarii metodei de prelevare de probe si de detectare;

c) testeazd si valideazd metoda de detectare, inclusiv de prelevare de probe si
de identificare a evenimentului de transformare si, dupa caz, de detectare si de
identificare a evenimentului de transformare in produse alimentare sau in furaje;

d) prezintd rapoartele de evaluare complete cétre Agentia de Mediu si Agentia
Nationala pentru Siguranta Alimentelor.

(3) Solicitantul autorizatiei pentru produsele alimentare sau furajele
modificate genetic suportd costurile aferente indeplinirii sarcinilor LNR.
Contributiile din partea solicitantului nu trebuie s& depaseasca costurile suportate in
cursul validarii metodelor de detectare.

(4) Agentia Nationald pentru Siguranta Alimentelor aproba normele de
primire, de preparare, de depozitare, de intretinere a probelor de control, de evaluare
a datelor furnizate de cétre solicitantul autorizatiei in scopul testdrii si validarii
metodei de prelevare de probe si de detectare, de testare si de validare a metodei de
detectare.

Articolul 25, Informatiile furnizate in conformitate
cu Protocolul de la Cartagena

(1) In conformitate cu art. 11 alin. (1) sau, dupd caz, cu art. 12 alin. (1) din
Protocolul de la Cartagena, Agentia de Mediu informeaza partile semnatare ale
protocolului mentionat, prin intermediul centrului de compensare a biosecuritatii, cu
privire la autorizarea, reinnoirea unui OMG, a unui produs alimentar sau a unui furaj,
prevazute la art. 3 lit. a) si b).

(2) Agentia de Mediu examineaza solicitarile de informatii suplimentare
formulate de oricare dintre partile semnatare, in conformitate cu art. 11 alin. (3) din
Protocolul de la Cartagena, si furnizeazd copiile de pe actele normative in
conformitate cu art. 11 alin. (5) din protocolul respectiv.

Articolul 26. Raspunderea pentru incilcarea prevederilor prezentei legi

Tragerea la raspundere contraventionald, civilad sau penald a persoanelor fizice
sau juridice nu exonereazd persoanele vizate de indeplinirea obligatiilor privind
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repararea prejudiciului cauzat sanatitii umane, sdndtatii animalelor si mediului ca
urmare a desfasuririi activitatilor cu produse alimentare si furaje modificate genetic.

Capitolul IV
DISPOZITII FINALE SI TRANZITORII

Articolul 27. Dispozitii finale
(1) Prezenta lege intrd in vigoare la data de 15 iulie 2024.

(2) Guvernul, in termen de 12 luni de la data publicarii prezentei legi in
Monitorul Oficial al Republicii Moldova, va aduce actele sale normative in
concordanta cu aceasta.

Articolul 28. Dispozitii tranzitorii

(1) Prin derogare de la art. 4 alin. (2), produsele alimentare si furajele
modificate genetic care cad sub incidenta prezentei legi si care au fost introduse in
mod legal pe piatd, autorizate in temeiul Legii nr. 755/2001 privind securitatea
biologica, 1nainte de data intrérii in vigoare a prezentei legi pot fi introduse pe piatd
in continuare, cu conditia cd operatorii responsabili de introducerea pe piatd a
produselor alimentare si a furajelor modificate genetic notifica Agentia de Mediu si
Agentia Nationald pentru Siguranta Alimentelor, In termen de o luni de la data
intrdrii In vigoare a prezentei legi, cu privire la data la care au fost introduse
produsele vizate pentru prima datd pe piata nationald.

(2) Notificarea prevazuta la alin. (1) este insotita de informatiile previazute la
art. 5 alin. (1), (5) st (8) din prezenta lege. Agentia Nationala pentru Siguranta
Alimentelor transmite LNR informatiile prevazute la art. 5 alin. (1) lit. 1) din prezenta
lege si probele de produse alimentare si de furaje, insotite de probele de control ale
acestora, precum si informatiile privind locul in care poate fi gasit materialul de
referintd. Probele de produse alimentare si de furaje trebuie prezentate in
conformitate cu cerintele prevazute In anexele nr. 1 si nr. 2 din prezenta lege. LNR
testeaza si valideazd metoda de detectare si de identificare propusé de solicitant.

(3) In termen de 12 luni de la data intririi in vigoare a prezentei legi si dupa
verificarea informatiilor solicitate, produsele vizate sunt inregistrate in Registrul de
stat. Fiecare inregistrare in Registrul de stat include, dupa caz, datele previzute la
art. 7 alin. (3) din prezenta lege, iar in cazul produselor prevazute la alin. (1) lit. a)
se indicd data la care produsele au fost introduse pentru prima data pe piata nationala.
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(4) Produsele alimentare modificate genetic prevazute la alin. (1) si produsele
alimentare care le contin sau sunt obtinute din acestea cad sub incidenta prevederilor
prezentei legi.

(5) Furajele modificate genetic prevazute la alin. (1) si furajele care le contin
sau sunt obtinute din acestea cad sub incidenta prevederilor prezentei legi.

(6) In cazul in care notificarea si informatiile insotitoare previzute la alin. (1)
si (2) nu sunt furnizate in termenul indicat sau se constati cd sunt incorecte, Agentia
de Mediu dispune retragerea de pe piatd a produsului alimentar, a furajului si a
derivatelor acestora.

(7) In cazul autorizatiillor care nu se elibereaza pentru un anumit titular,
operatorul care introduce pe piatd produsele prevazute de prezentul articol
furnizeazd informatiile necesare Agentiei de Mediu si Agentiei Nationale pentru
Siguranta Alimentelor.

Articolul 29. Modificarea unor acte normative

La data intrarii In vigoare a prezentei legi, Legea nr. 152/2022 cu privire la
reglementarea si controlul organismelor modificate genetic (Monitorul Oficial al
Republicii Moldova, 2022, nr. 208-216, art. 379) se modifica dupa cum urmeaza:

1. La articolul 9, alineatul (2) se completeaza cu literele m) si n) cu urméatorul
cuprins:

,m) asigurd primirea, gestionarea si evaluarea continutului cererilor de
autorizare si a dosarului tehnic de documente a produselor alimentare si a furajelor
modificate genetic;

n) asigurd emiterea, reinnoirea, suspendarea, retragerea sau revocarea
autorizatiillor emise pentru produsele alimentare si pentru furajele modificate
genetic.”

2. Articolul 10 se completeazi cu literele i) si j) cu urméatorul cuprins:

»1) asigurd tinerea Registrului de stat al produselor alimentare si al furajelor
modificate genetic;

j) inregistreaza produsele alimentare si furajele modificate genetic in Registrul
de stat al produselor alimentare si al furajelor modificate genetic.”

3. La articolul 12, alineatul (1) se completeaza cu litera g) cu urmatorul
cuprins:
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,»g) emite un raport de evaluare a produselor alimentare si a furajelor
modificate genetic in vederea inregistrdrii in Registrul de stat al produselor
alimentare si al furajelor modificate genetic de citre Agentia Nationald pentru
Siguranta Alimentelor.”

4. La articolul 18, alineatul (2) va avea urmatorul cuprins:

,»(2) Nu este consideratd plasare pe piati in sensul prezentei legi:

a) plasarea medicamentelor de uz uman si veterinar confindnd organisme
modificate genetic sau constind din organisme modificate genetic ori o combinatie
de organisme modificate genetic, care sunt reglementate prin legislatia in domeniul
medical, veterinar si farmaceutic, cu conditia sd includa o evaluare a riscului de
mediu echivalenta cu cea prevazuta de prezenta lege;

b) introducerea pe piatd a produselor alimentare si a furajelor modificate
genetic care sunt reglementate prin legislatia in domeniul alimentar, cu conditia sa
includd o evaluare a riscului de mediu echivalentd cu cea prevazuta de prezenta

lege.”

5. In anexa nr. 8 la punctul 3 coloana a doua, cuvintele ,,Plasarea pe piatd” se
substituie cu cuvintele ,Introducerea pe piata”.

6. In cuprinsul legii, cuvintele ,hrand pentru animale”, la orice forma
gramaticald, se substituie cu cuvantul ,,furaje” la forma gramaticald corespunzétoare.

PRESEDINTELE PARLAMENTULUI
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Anexanr. 1
Cerinte pentru validarea metodei

1. in scopul punerii in aplicare a prevederilor art. 5 alin. (3) lit. i), prezenta
anexd contine norme cu caracter tehnic cu privire la tipul de informatii despre
metodele de detectare care sunt furnizate de solicitant si care sunt necesare pentru a
verifica conditiile prealabile pentru validarea metodei. Acestea cuprind informatii
despre metoda in sine si despre testarea metodei de catre solicitant. Toate
documentele directoare mentionate in prezenta anexa sau intocmite de LNR sunt
puse la dispozitie de citre LNR.

2. Criteriile de acceptare a metodei si cerintele de performantd a metodei
trebuie si corespunda criteriilor stabilite de reteaua europeand a laboratoarelor OMG
(European Network of GMQ Laboratories/ENGL). Criteriile de acceptare a metodei
sunt criterii care trebuie indeplinite Tnainte de initierea unei proceduri de validare de
catre LNR. Cerintele de performanti definesc indicii minimi de performanta pe care
metoda trebuie s le demonstreze la incheierea unui studiu de validare realizat de
LNR 1in conformitate cu normele cu caracter tehnic acceptate la nivel international,
pentru a certifica faptul cad metoda validata este adaptati in scopul punerii in aplicare
a prezentei legi.

3. LNR evalueazi dacd informatiile furnizate sunt complete si adecvate
scopului. In acest sens, se iau In considerare criteriile de acceptare a metodei descrise
la pet. 2,

4. In cazul in care informatiile furnizate cu privire la metoda sunt considerate
complete si adecvate si indeplinesc criteriile de acceptare a metodei, LNR initiaza
procesul de validare a metodei.

5. Procesul de validare este realizat de LNR in conformitate cu normele cu
caracter tehnic acceptate la nivel international.

6. LNR oferd informatii suplimentare despre procedurile operationale ale
procesului de validare si pune la dispozitie documentele necesare.

7. LNR evalueazd misura in care rezultatele obtinute in studiul de validare
sunt adecvate scopului. In acest sens, se iau in considerare cerintele de performanta
a metodei descrise la pct. 2.

8. Metoda face referire la toate etapele metodologice necesare pentru a analiza
materialul relevant in conformitate cu art. 5 alin. (1) lit. i). Pentru un anumit tip de
material, acestea includ metodele de extractie a ADN-ului si cuantificarea ulterioard
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intr-un sistem de reactie in lant prin polimeraza (PCR). In acest caz, intregul proces,
de la extractie pana la tehnica PCR (sau echivalentul), constituie o metoda.
Solicitantul furnizeaza informatiile despre intreaga metoda.

9. In conformitate cu principiul modular al probelor, solicitantului i este
permis sa faca referire la metodele existente pentru un anumit modul (anumite
module), daci acestea sunt disponibile. Un exemplu ar putea fi metoda de extractie
a ADN-ului dintr-o anumiti matrice. in acest caz, solicitantul pune la dispozitie
datele experimentale dintr-o validare internd In care modulul metodei a fost aplicat
cu succes in contextul cererii de inregistrare.

10. Solicitantul trebuie sa demonstreze ci metoda indeplineste urmatoarele
cerinte:

1) metoda este specificd evenimentului si, prin urmare, trebuie si fie
functionala numai pentru OMG-ul sau produsul bazat pe modificare genetica vizat,
dar nu trebuie si fie functionald dacé este aplicata altor evenimente deja Inregistrate;
in caz contrar, metoda nu poate fi aplicata pentru
detectarea/identificarea/cuantificarea fard echivoc. In cazul plantelor modificate
genetic, acest fapt se demonstreaza prin intermediul unei selectii de evenimente
transgenice autorizate fird scop precis si echivalenti conventionali. Testirile
respective se referd la evenimente strins legate intre ele, dacé este relevant, si la
cazurile in care limitele de detectare sunt testate cu precizie. Acelasi principiu al
specificitatii trebuie aplicat si pentru produsele care contin sau constau din OMG-
uri, dar care nu sunt plante;

2) metoda este aplicabild probelor de produse alimentare si de furaje
modificate genetic, probelor de control gi materialului de referint, prevazute la art. 5
alin. (1) lit. j);

3) metoda este dezvoltati ludndu-se in considerare urmitoarele standarde:

a) cerinte si definitii generale conform standardului ,,SM EN ISO 24276:2014
— Produse alimentare. Metode de analiza pentru detectarea organismelor modificate
genetic st a produselor derivate”. Cerinte generale si definitii, inclusiv
amendamentul la standardul SM EN ISO 24276:2014/A1:2014;

b) extragerea acidului nucleic conform standardului ,,SM SR EN ISO
21571:2011 — Produse alimentare. Metode de analiza pentru detectarea organismelor
modificate genetic si a produselor derivate”. Extractia acizilor nucleici, inclusiv
amendamentul la standardul SM EN ISO 21571:2005/A1:2017,

c) metode bazate pe detectarea cantitativi a acidului nucleic conform
standardului ,,SM SR EN ISO 21570:2011 — Produse alimentare. Metode de analiza
pentru detectarea organismelor modificate genetic si a produselor derivate. Metode
de determinare cantitativi bazate pe utilizarea acizilor nucleici”, inclusiv
amendamentul si erata la standardul SM EN ISO 21570:2005/A1:2017, SM EN 1SO
21570:2005/AC:2019;
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d) metode imunochimice pentru detectarea si cuantificarea proteinelor
conform standardului ,,SM EN ISO 21572:2020 — Produse alimentare. Analizi
biomarkeri moleculari. Metode imunochimice pentru detectarea si cuantificarea
proteinelor”; '

e) metode bazate pe detectarea calitativi a acidului nucleic conform
standardului ,,SM SR EN ISO 21569:2011 — Produse alimentare. Metode de analiza
pentru detectarea organismelor modificate genetic si a produselor derivate. Metode
calitative bazate pe utilizarea acizilor nucleici”, inclusiv amendamentul la standardul
SM EN ISO 21569:2005/A1:2017.

11. In scopul punerii in aplicare a prevederilor art. 5 alin. (1) lit. i), solicitantul
trebuie sd furnizeze:

1) in cazul cererii de autorizare a OMG-ului, a produselor care contin sau
constau din OMG-uri ori a produselor obtinute din OMG - metoda de detectare
cantitativa specificd evenimentului pentru materialul modificat genetic;

2) n cazul cererii de autorizare a unui produs obtinut din OMG in care
prezenfa materialului modificat genetic este detectabila — metoda de detectare
cantitativa specificd evenimentului pentru produsele alimentare sau furajele obtinute
din OMG.

12. Solicitantul trebuie sa furnizeze descrierea completi si detaliati a metodet,
abordand In mod clar urméitoarele aspecte:

1) baza stiintificd: prezentarea principiilor de functionare a metodei, de
exemplu pe baza biologiei moleculare a ADN-ului (de exemplu, pentru PCR in timp
real). Se recomanda s se faca referire 1a publicatiile stiintifice relevante;

2) domeniul de aplicare al metodei: indicarea matricei (de exemplu, produse
alimentare transformate, materii prime), a tipului de probe si a intervalului
procentual la care se poate aplica metoda;

3) caracteristicile operationale ale metodei: echipamentul necesar pentru
aplicarea metodei, mentionat in mod clar, in ceea ce priveste analiza propriu-zisa si
pregitirea probei. De asemenea, se mentioneaza la acest compartiment si
informatiile suplimentare cu privire la aspectul specific esential pentru aplicarea
metodet;

4) protocolul: protocolul complet al metodei. Protocolul prezinti toate datele
necesare pentru transferul si aplicarea metodei, in mod independent, in alte
laboratoare. Se recomandd utilizarea unui sablon de protocol. Protocolul contine
informatii despre:

a) materialul ce urmeaza sa fie testat;

b) conditiile, instructiunile si regulile de lucru;

¢) materialele necesare, inclusiv estimarea cantitatilor, si instructiunile de
depozitare si manipulare;
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d) echipamentele necesare, inclusiv nu doar echipamentul principal, precum
sistemul PCR sau centrifuga, ci si articolele mici, precum micropipetele si tuburile
de reactie, cu indicarea dimensiunilor corespunzétoare ale acestora etc.;

e) etapele protocolului aplicabile, descrise in mod clar;

f) instructiunile pentru inregistrarea datelor (de exemplu, setarile programului
sau parametrii care trebuie introdusi in program);

5) modelul de predictie (sau similar) necesar pentru interpretarea rezultatelor
si pentru efectuarea deductiilor, descris in detaliu. De asemenea, sunt furnizate
instructiunile pentru aplicarea corectd a modelului.

13. Solicitantul trebuie sad furnizeze toate datele disponibile despre
optimizarea metodei si testarea realizatd. Datele si rezultatele respective sunt
prezentate folosindu-se parametrii de performantd conform pct. 2. Se pune la
dispozitie un rezumat al testdrii realizate i al principalelor rezultate, precum si toate
datele, inclusiv cele periferice. LNR furnizeaza normele cu caracter tehnic cu privire
la formatele corespunzdtoare pentru aceste date.

14. Informatiile transmise trebuie s demonstreze capacitatea metodei de
transferabilitate Intre laboratoare, prin aceasta se intelege cd metoda ar fi trebuit sd
fie testata de cel putin un laborator independent fatd de laboratorul care a dezvoltat
metoda. Prevederile prezentului punct reprezintd o conditie prealabild importanta
pentru validarea cu succes a metodei.

15. Informatiile necesare privind dezvoltarea si optimizarea metodei sunt:

1) perechile de amorse testate (in cazul unui test pe baza PCR) — se efectueaza
justificarea felului in care si a motivului pentru care a fost selectatd perechea de
amorse propusa;

2) testul de stabilitate — se furnizeaza rezultatele experimentale de la testarea
metodei cu varietati diferite;

3) specificitatea — se depune Intreaga secventi de insertii, Impreund cu
perechea de bazd a secventelor adiacente gazdei ADN, necesard pentru a stabili o
metodd de detectare specifica evenimentului. LNR introduce datele respective
intr-o baza de date moleculara. Efectuind cercetiri omologice, LNR este in masura
sd evalueze specificitatea metodei propuse.

16. Raportul de testare. Suplimentar la valorile obtinute pentru indicii de
performants, trebuie si fie furnizate si urmatoarele informatii, dupa caz:

1) laboratoarele participante, data analizei si definirea modelului
experimental, inclusiv detalii despre numarul de serii, probe, reproduceri etc.;

2) descrierea probelor de laborator (de exemplu, dimensiune, calitate, data
probei), a comenzilor pozitive i negative, precum si a materialului de referintd, a
plasmidelor si altor aseménétoare utilizate;
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3) descrierea abordérilor utilizate pentru a analiza rezultatele testelor si a
valorilor extreme;

4) elementele deosebite identificate in timpul testdrii;

5) referintele la literatura relevanta sau la normele cu caracter tehnic folosite
in timpul testarii.

17.1n scopul punerii in aplicare a prevederilor art. 5 alin. (1) lit. j), solicitantul
trebute sd pund la dispozitie, Impreund cu informatiile specificate la pct. 1-16,
probele de produse alimentare si de furaje, precum si probele de control pentru
acestea de tipul si in cantitatea ce urmeaza a fi specificate de LNR pentru cererea
respectiva de autorizare.
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Anexa nr, 2
Cerinte pentru materialul de referinta

1. Materialul de referintd (in continuare — MR) mentionat la art. 5 alin. (3) lit.
) trebuie sa fie produs in conformitate cu ,,SM ISO Ghid 30:2016 — Materiale de
referintd. Termeni si definitii selectate”, ,,SM ISO Ghid 31:2018 — Materiale de
referintd. Continutul certificatelor, etichetelor si documentelor insotitoare”, ,,SM
ISO Ghid 33:2015 —~ Materiale de referintd. Bune practici in utilizarea materialelor
de referintd” si in conformitate cu ,,SM EN ISO 17034:2016 — Cerinte generale
pentru competenta producétorilor de materiale de referint, care specifica cerintele
generale pentru competenta producatorilor de materiale de referintd”. MR trebuie sa
fie certificat in conformitate cu ghidul ,,SM ISO Ghid 35:2018 — Materiale de
referinta. Caracterizarea si evaluarea omogenitatii si stabilitatii”.

2. Pentru verificarea si atribuirea valorilor, se utilizeazd o metoda care a fost
validata corespunzdtor standardului ,,SM EN ISO/IEC 17025:2018 — Cerinte
generale pentru competenta laboratoarelor de incercari si etalondri”. Incertitudinile
trebuie si fie estimate conform standardului ,,GUM SM ISO/IEC Ghid 98-3:2017 —
Incertitudini de maésurare”. Caracteristicile majore ale prevederilor tehnice
respective acceptate la nivel international sunt indicate la pct. 3-8 din prezenta
anexa.

3. Cerintele privind recipientele pentru MR modificat genetic sunt:

1) recipientele pentru MR modificat genetic (sticle, flacoane, fiole etc.)
trebuie sé fie inchise ermetic si nu trebuie si contind mai putin decit cantitatea de
material indicata.

2) probele trebuie sa aibd o omogenitate si stabilitate corespunzitoare.

3) trebuie si se asigure comutabilitatea pentru MR modificat genetic.

4) ambalajul trebuie si fie adecvat scopului.

5) etichetarea trebuie sd aibi aspect si calitate buna.

4. Cerintele privind testarea omogenitatii sunt:

1) omogenitatea intre recipiente trebuie sé fie analizata,

2) eterogenitatea posibild intre recipiente trebuie sa fie justificatd in cadrul
estimdrii incertitudinii globale a MR. Prezenta cerinta se aplica chiar si in cazul in
care nu s-a detectat nicio variatie reprezentativa din punct de vedere statistic intre
recipiente. In acest caz, variatia metodei sau variatia reald calculats intre recipiente
(cea care este mai mare) trebuie sé fie inclusa In incertitudinea globala

5 Cerintele privind testarea stabilitétii sunt:
1) stabilitatea trebuie demonstratd pozitiv printr-o extrapolare statistic pentru
ca perioada de valabilitate a MR modificat genetic si se incadreze in incertitudinea
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declaratd; incertitudinea legatd de demonstratia respectiva face parte, de reguld, din
incertitudinea estimati a MR;

2) valorile atribuite sunt valabile doar pentru o perioada limitatd si trebuie sa
facd obiectul unei monitoriziri a stabilitatii.

6. Cerintele privind caracterizarea lotului sunt:

1) metodele utilizate pentru verificare si pentru certificare trebuie:
a) sa fie aplicate Tn conditii valabile din punct de vedere metrologic;
b) sé fi fost validate din punct de vedere tehnic inainte de utilizare;
c) sd aibd precizia si exactitatea compatibile cu incertitudinea tinta.
2) fiecare set de masuriri trebuie:

a) sa fie trasabil pana la referintele indicate;

b) sa fie Insotit de declaratia de incertitudine, ori de céte ori este posibil.
3) laboratoarele participante trebuie:

a) sd aibd competenta necesard pentru indeplinirea sarcinii;

b) sa poatd realiza trasabilitatea pana la referintele necesare indicate;
c) sé poatd estima incertitudinea masurarii;

d) sé aibd un sistem de asigurare a calitatii.

7. Cerintele privind depozitarea finala sunt:

1) pentru a evita degradarea ulterioard, toate probele sunt depozitate in
conditiile previzute pentru depozitarea finala a MR modificat genetic inainte de
inceperea masuratorilor;

2) in caz contrar, probele sunt transportate din usé in usa si tinute permanent
in conditiile de depozitare pentru care s-a demonstrat ci nu au nicio influenti asupra
valorilor atribuite.

8. Intocmirea certificatului pentru MR (Material de Referinti Certificat —
MRCO):

1) certificatul trebuie si fie Intocmit, fiind completat cu un raport de certificare
si continind toate informatiile relevante si necesare utilizatorului. Certificatul si
raportul respectiv trebuie sa fie puse la dispozitie la distribuirea MRC.

2) valorile certificate trebuie si fie trasabile pand la referintele mentionate si
trebuie s fie insotite de o declaratie extinsa de incertitudine, valabild pentru intreaga
perioadd de conservare a MRC modificat genetic.



SINTEZA

Anexa la raport

amendamentelor, propunerilor si obiectiilor la proiectul de lege
privind produsele alimentare si hrana pentru animale modificate genetic

(nr.294 din 28 august 2023)

Textul partii constitutive a s lui Rezpl’EatP}i
Nr. | proiectului de act legislativla | Autorul amendamentului, propunerii, obiectiei/ Mi l?ozrgai autqrulul - examinaril ce
crt. | care se propun amendamente, | Continutul amendamentului, propunerii, obiectiei ( 131ster_u_ ‘;‘f.ncu turil g1 catre 001}1331a
propuneri, obiectii Industriei Alimentare) sesizata In
fond
1 2 3 4 5
1. Directia generali juridica a Secretariatului | Se accepta Se accepta
Parlamentului la art. 4 alin. () lit. d) si art. 10| pozitia
Obiectii de continut si tehnico-legislative | alin. (2) lit. ¢) s-a redactat, in| autorului
1.Atat in Regulamentele Parlamentului European | prim plan s-a  mentionat
si Consiliului, cat si in marea majoritate a textului | securitatea umani si apoi cea
proiectului, in prim plan este securitatea umanasi | animald
apoi cea animala, pe cand la art. 4 alin. (1) lit. d) si
art. 10 alin. (2) lit. ¢) ordinea este inversa. intru
respectarea regulii terminologiei constante si
uniforme, corespunderii ei inclusiv celei utilizate
in legislatia Uniunii Europene previzuti la art. 54
alin.(1) lit. ¢) din Legea nr. 100/2017, sugeram
inversarea acestora in articolele enumerate supra.
2, Articolul 5. Cererea de| 2.La art. 5 alin. (1) textul ,Agentia Nationala [Nu se accepti Se accepta
inregistrare in Registrul de | pentru Siguranta Alimentelor (in continuare - |Intrucit in proiectul de lege se| pozitia
stat al produselor alimentare | Agentie)” urmeaza a fi substituit cu cuvantul |opereazi cu denumirea a doud| autorului

si hranei pentru animale
modificate genetic

(1) Pentru inregistrarea in
Registrul de Stat a produselor
mentionate la art. 3
solicitantul depune o cerere la

~Agentie”, -pentru a fi in corespundere cu art. 4
alin. (2) din proiect.

agentii  -,Agentia  Nationald
pentru Siguranta Alimentelor” si
“Agentia de Mediu” pentru a nu
crea confuzie in atribuirea
competentelor mentinem complet
denumirea lor In proiectul legii.
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3 4 5
Agentia Nationalda pentru
Siguranta Alimentelor (in
continuare - Agentie).

2.1 |[(11) In termen de 14 zile | Obiectie similari se refers sila art. 5 alin. (11), cu |Se accepta Se accepta
lucritoare de la  data | referire la sintagma ,Comisiei Nationale pentru [Urmare redactirii alin .(11) a| pozitia
inregistririi cererii, Agentia | Securitate Biologicd” deoarece aceasta a fost |devenit alin.(8) si se expune dupad| autorului
transmite pachetul de | prevazuti deja la art. 4 alin. (4) din proiect. cum urmeaza:
documente in format (8 In termen de 14 zile
electronic sau pe suport de hucritoare de la data inregistrarii
hértie spre examinare cererii, Agentia de Mediu
Comisiei Nationale pentru transmite spre examinare
Securitate Biologica (in Comisiei dosarul tehnic de
continuare - Comisie)}, documente complet pe suport de
informand despre aceasta hartie sau In formd electronica,
solicitantul. informadnd  despre aceasta

solicitantul.”

2.2 (3) Pachetul de documente| 3.Norma art.5 alin.(2) comportd un caracter |Nu se accepta Se accepta
trebuie s contina: coruptibil prin utilizarea expresiilor .fie o {Expresiile utilizate la art.5| pozitia
f) fie o analizd, sustinuti de| analizi”, ,fie o propunere”™ (lit. f), .fie o |(conform modificirilor devenit| autorului
informatii si de date care si| declaratie”, ,fie o propunere” - (lit. g), ,justificare |alin.(1)) oferd o alternativa
arate ca caracteristicile| verificabila” ,metode de depistare si de |operatorului de a prezenta

produsului alimentar sau a
hranei pentru animale nu sunt
diferite de cele ale omologului
siu conventional, luand in
considerare limitele admise ale
variatillor naturale pentru
astfel de caracteristici si de
criteriile specificate la art. 12
alin. (2) lit. a) fie o propunere
de etichetare a produselor
alimentare sau a hranei pentru

identificare a evenimentului de transformare”.

documentele necesare in functie
de produs sau de informatiile
disponibile
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animale In conformitate cu art.
12 alin. (2) lit. a) si alin. (3);

g) fie o declaratie care sa arate
cd produsul alimentar sau
hrana pentru animale nu dau
nastere unor conflicte de ordin
etic sau religios, fie o propunere
de etichetare a acestora in
conformitate cu art. 12 alin. (2)
lit. b);

Articolul 7. Inregistrarea
(3) Ordinul directorului general
al Agentiei privind inregistrarea

in Registrul de Stat a
produsului alimentar sau a
hranei pentru animale

modificatd genetic trebuie si
cuprinda informatiile prevazute
la art. 6 alin. (5), numele
solicitantului si dupid caz,
identificatorul unic atribuit
OMG-ului.

4.Intru  respectarea principiului coerentei,
stabilitdtii si predictibilititi normelor juridice
statuat in art. 3 alin. (1) lit. d) din Legea nr.
100/2017, sugerdm excluderea din art. 7 alin. (3)
a cuvintelor ,numele solicitantului”, aceasta fund
cuprinsi in art. 6 alin. (5) la care se face trimiterea
si este de prisos.

Se accepta

Alin.(3) din art.7 a fost redactat

si se expune dupa cum urmeaza:
»(3) Ordinul directorului general
al Agentiei Nationale pentru
Siguranta Alimentelor privind
inregistrarea in Registrul de stat a
produsului alimentar sau a
furajului modificat genetic trebuie
si contind informatiile prevdzute
la art. 6 alin. (5) lit. a), b), d), e) si
g), dupi caz, identificatorul unic
atribuit OMG-ului. ”

Se accepta
pozitia
autorului

Articolul 16. Derogari

(4) Prevederile art. 14 nu se
aplicd urmelor de OMG-uri
prezente in produsele destinate
utilizdrii directe ca produse
alimentare sau ca hrana pentru
animale sau transformarii Intr-
o proportie care nu depaseste

5.La art. 16 alin. (4), refinem asupra neclaritatii
normei, ori trimiterea la articolul 12 o consideram
a fi incorectd, deoarece art. 12 din proiect
reglementeazd cerintele de etichetare pentru
produse alimentare si nu pragurile stabilite
pentru OMG-uri.

Se accepti

Referinta a fost redactati:

»(4) Prevederile art. 14 nu se
aplicd in cazul produselor care
atesti urme de OMG-uri
prezente in produsele destinate
utilizarii directe ca produse
alimentare sau ca furaje ori in

Se accepta
pozitia
autorului
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pragurile stabilite pentru OMG-
urile respective in conformitate
cu art. 12, 14 cu conditia ca
aceste urme de OMG-uri sa fie
accidentale sau tehnic
inevitabile.

cazul transformarii  Intr-o
proportie mai micd decat
pragurile stabilite pentru OMG-
urile in cauzi in conformitate cu
art. 11 si 14, cu conditia ca urmele
respective de OMG-uri sid fie
accidentale sau inevitabile din

punct de vedere tehnic.”

5. |Articolul 20. Registru de stat| 6.La art. 20 alin. (1) textul ,al produselor | Se accepta partial Se accepta
al produselor alimentare si| alimentare si hranei pentru animale modificate | Alin.(1) a art.20 a fost redactat| pozitia
hranei pentru animale| genetic” urmeazi a fi exclus, decarece figureazi in | conform obiectiei, iar textul ” (in| autorului
modificate genetic denumire si la art. 4 alin. (2) este previzut - (in | continuare - Registrul de stat)” se
(1) Agentia stabileste si mentine| continuare - Registrul de stat). regaseste in notiune-art.2 a
Registrul de stat al produselor proiectului.
alimentare si hranei pentru »(1) Agentia Nationald pentru
animale modificate genetic. Siguranta Alimentelor creeaza si

tine Registrul de stat.”
5.1 Articolul 20 se va completa cu reglementari care | Se accepta Se accepta
si instituie obligativitatea publicirii Registrului | Art.20 alin.(2) se expune in| pozitia
de stat pe pagina web oficiala a Agentjei. urmatoarea redactie: autorului
»(2) Registrul de stat este pus la
dispozitia publicului prin
publicarea acestuia pe pagina
web oficiald a Agentiei Nationale
pentru Siguranta Alimentelor.
6. |Articolul 24. Laboratorul| 7.Partea dispozitivd a articolul 24 alin.(2) se va | Se accepta Se accepta

national de referinta

(1 Agentia asigura
funcfionarea LNR acreditat
pentru detectia si identificarea
OMG-urilor, a alimentelor si a

expune astfel:
»(2) LNR exercitd urméitoarele atribuii:”.

pozitia
autorului
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hranei pentru animale
modificate genetic.
(2) LNR riaspunde de:

7.  |Articolul 25. Informatii care| 8.Se va reevalua oportunitatea mentinerii art.25 - | Nu se accepta Se accepta

trebuie furnizate in| Informatii care trebuie furnizate in conformitate | Alin.(1) face referinta la art. 11 | pozitia
conformitate cu Protocolul dela| cu Protocolul de la Cartagena, in conditiile in care | alin. (1) sau, dupi caz, cu art. 12 | autorului
Cartagena; potrivit art.8 din Constitutie, Republica Moldova | alin. (1) din Protocolul de la
(1) In conformitate cu art. 11! seobligd sd respecte tratatele la care este parte, sa- | Cartagena, ceea ce obliga
alin. (1) sau, dup caz, cu art. 12| si bazeze relatiile cu alte state pe principiile si | suplimentar si temeinic
alin. (1) din Protocolul de la| normele unanim recunoscute ale dreptului | obligativitatea implementarea
Cartagena, Agentia informeazi international. In acest sens, retinem ci prin Legea | prevederilor.
pirtile la protocolul mentionat,| nr.1381/2002 a fost ratificat Protocolul de la
prin intermediul centrului de| Cartagena privind biosecuritatea, iar
compensare pentru| obligativitatea Agentiei de a informa Centrul de
biosecuritate, cu privire la orice| schimb de informatii pentru prevenirea riscurilor
inregistrare, reinnoire, a unui| biotehnologice reiese din prevederile tratatului.
OMG, produs alimentar sau
hrana pentru animale
previzute la art. 3 lit. a) sau b).
(2) Agentia examineaza cererile
de informatii suplimentare
formulate de orice parte in
conformitate cu art. 11 alin. (3)
din Protocolul de la Cartagena
si furnizeazi copii ale actelor
normative in conformitate cu
art. 11 alin. (5) din protocolul
respectiv.

8. [Articolul 26. Rispunderea; 9.Articolul 26 nu prevede tipul rdspunderii pe | Se accepta Se accepta
pentru inciilcarea prevederilor| care o poarta persoana cu functie de rispundere | Art.26 s-a reformulat conform | pozitia

rezentei legi pentru  exercitarea  necorespunzifoare  a | obiectiei. autorului
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Tragerea la raspundere a
persoanelor fizice sau juridice
nu exonereaza persoanele
vizate de indeplinirea
obligatiilor privind repararea
prejudiciului cauzat sénatatii
umane, sanatdtii animale si
mediului urmare a activitatilor
cu produse alimentare si a
hranei pentru animale
modificate genetic.

atributiilor, care poate fi - disciplinara, civila,
contraventionala, penala.

SArticolul 26. Rispunderea
pentru incdlcarea prevederilor
prezentei legi

Tragerea la rdspundere
contraventionald, civila sau
penald a persoanelor fizice sau
juridice nu exonereaza

persoanele vizate de indeplinirea
obligatiilor privind repararea
prejudiciului cauzat sanatatii
umane, sinatatii animalelor si

medinlui  ca  urmare a
desfasurdrii  activitdtilor cu
produse alimentare si furaje
modificate genetic.”

9. 10.Cu referire la art.27 si 28, pentru a fi in | Se accepta Se accepta
corespundere cu dispozitiile art.47 i 48 din Legea pozitia
nr.100/2017, se vor expune cu Iintdietate autorului
dispozitiile finale, fiind urmate de cele tranzitorii.

10. |Articolul 28. Dispozitii finale | 11.Referitor la textul propus la art. 28 alin. (3), | Se acceptd in urmitoarea | Se accepta

(3) La data intrarii in vigoare a
prezentei legi:

1) art. 10 din Legea nr.
152/2022 cu privire la
reglementarea si  controlul
organismelor modificate
genetic se completeaza cu: lit.
i)-k) cu urmaétorul cuprins:

o) transmite pachetul de
documente spre examinare

propunem evaluarea oportunitdtii expunerii
acestuia intr-un articol separat, care va avea
urmatorul cuprins:

Articolul 29. Modificarea unor acte normative

La data intrarii in vigoare a prezentei legi, Legea
nr. 152/2022 cu privire la reglementarea si
controlul organismelor modificate genetic
(Monitorul Oficial al Republicii Moldova, 2022,
nr.208-216, art.379), se modificd dupa cum
urmeaza:

redactie:
SArticolul 29. Modificarea
unor acte normative

La data intririi In vigoare a

prezentei legi, Legea nr.
152/2022 cu  privire la
reglementarea si  controlul

organismelor modificate genetic
(Monitorul Oficial al Republicii
Moldova, 2022, nr. 208—-216, art.

pozitia
autorului
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Comisiei Nationale pentru
Securitate Biologici”.

) asigura mentinerea
Registrului de stat al
produselor alimentare si hranei
pentru animale modificate
genetic”.

-K) inregistreazi produsele
alimentare si hrana pentru
animale in Registrul de stat al
produselor alimentare si hrana
pentru animale modificate
genetic”.

2) art. 12 alin. (1) din Legea nr.
152/2022 cu privire la
reglementarea si  controlul
organismelor modificate
genetic se completeazi cu litera
g) cu urmatorul cuprins: ,g)
emite raport de evaluare a
produselor alimentare si a
hranei pentru animale pentru
inregistrare in Registrul de stat
al produselor alimentare si
hranei pentru animale
modificate genetic la solicitarea
Agentiei Nationale pentru
Siguranta Alimentelor”.

1.Articolul 10 alin. (2) se completeazi cu lit. i)-k)
cu urméatorul cuprins: (in continuare textul
propus spre completare).

2.Articolul 12 alin. (1) se completeaza cu lit. g) cu
urmétorul cuprins: (in continuare textul propus
spre completare).

379) se modifica dupd cum
urmeaza:

1. La articolul g, alineatul (2) se
completeaza cu literele m) si n)
cu urmatorul cuprins:

»In) asigura primirea,
gestionarea si evaluarea
continutului cererilor de
autorizare si a dosarului tehnic
de documente a produselor
alimentare si a furajelor
modificate genetic;

n) asigurad emiterea, reinnoirea,
suspendarea, retragerea sau
revocarea autorizatiillor emise
pentru produsele alimentare si
pentru  furajele  modificate
genetic.”

2. Articolul 10 se completeazd cu
literele 1) si j) cu urmatorul
cuprins:

»1) asigura tinerea Registrului de
stat al produselor alimentare si al
furajelor modificate genetic;

j)  inregistreazd  produsele
alimentare si furajele modificate
genetic in Registrul de stat al
produselor alimentare gi al
furajelor modificate genetic.”

3. La articolul 12, alineatul (1) se
completeazd cu litera g) cu
urmatorul cuprins:

»g) emite un raport de evaluare a
produselor alimentare si a
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furajelor modificate genetic in
vederea inregistrarii in Registrul
de stat al produselor alimentare
si al furajelor modificate genetic
de citre Agentia Nationala
pentru Siguranta Alimentelor.”
4. La articolul 18, alineatul (2) va
avea urmatorul cuprins:

»(2) Nu este considerati plasare
pe piati in sensul prezentei legi:
a) plasarea medicamentelor de
uz uman $i veterinar continand
organisme modificate genetic
sau constand din organisme
modificate  genetic ori o
combinatie @ de  organisme
modificate genetic, care sunt
reglementate prin legislatia in
domeniul medical, veterinar si
farmaceutic, cu conditia sd
includi o evaluare a riscului de
mediu  echivalenti cu cea
prevazuta de prezenta lege;

b) introducerea pe piatd a
produselor alimentare gi a
furajelor modificate genetic care
sunt reglementate prin legislatia
in domeniul alimentar, cu
conditia sa includi o evaluare a
riscului de mediu echivalenta cu
cea previizutd de prezenta lege.”
5. In anexa nr. 8 la punctul 3
coloana a doua, cuvintele
,Plasarea pe piatd” se substituie
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cu cuvintele ,Introducerea pe
piata”.

6. In cuprinsul legii, cuvintele
»hrand pentru animale”, la orice
formé# gramaticala, se substituie
cu cuvantul .furaje” la forma

gramaticald corespunzitoare.

11. |Anexa nr. 2, Cerinte peniru| 12.In Anexa nr. 2, Materialul de referinta este | Se accepti Se accepta

materialul de referinti abreviat ,MR”, dar la pct. 8 este utilizati |In Anexa nr. 2 s-a redactat | pozitia
abrevierea ,MRC” care nu este detaliata in | referinta. autorului

1. Materialul de referinta (in| cuprinsul proiectului sau anexelor

continuare - MR)...

12. |LEGE Alexandr TRUBCA Se accepta Se accepta
privind produsele; Deputat in Parlament In acest context titlul legii se | pozitia
alimentare si hrana pentru| 1.In titlul proiectului de lege si in tot textul | expune in urm&toarea redactie: | autorului
animale modificate genetic| acestuia cuvintele “hrana pentru animale |,Lege privind produsele

modificate genetic” se va substitui cu cuvintele | alimentare si  furajele
"furajele modificate genetic” la toate formele | modificate genetic”
gramaticale, astfel, cum prevede Regulamentul

UE nr.1829/2003, de altfel, termenul de hrani

pentru animale diferd ca sens de termenul

“furaje”.

13. | La Articolul 2 2. La Articolul 2: Se accepta Se accepta
hrand modificatd genetic — | Notiunea hrand modificatd  genetic” se furaj modificat genetic — furaj | pozitia

care contine, constd din sau este | autorului

hrand care contine, constd
sau este produsd din OMG-
uri;

substituie cu “furaje modificate genetic’ cu
urmatorul cuprins:

*furaje modificate genetic - inseamna furaje care
contin, constau sau sunt produse din OMG-uri;”
se va completa cu notiunea de “introducere pe
piatd” cu urmitorul cuprins:

obtinut din OMG-uri;”

9




3 4 5
13.1 “introducere pe piatd- definerea produselor | Se accepti Se accepta
alimentare sau a furajelor in scopul | Notiunea "introducere pe piatd” | pozitia
comercializarii, inclusiv oferirea acestora spre |se expune in urmitoarea | autorului
vanzare sau orice altd formi de transfer, cu titlu | redactie:
gratuit sau oneros, precum si vanzarea, distributia | introducere pe piatd — detinere
si alte forme de transfer;” a unor produse alimentare sau a
unor furaje in  scopul
comercializarii, inclusiv oferirea
acestora spre vanzare sau prin
altd forma de transfer, cu titlu
gratuit sau oneros, precum si
vanzarea, distributia si alte
forme de transfer;”
13.2 in contextul notiunii "Registru de stat al | Se accepta Se accepta

produselor alimentare si furajelor modificate
genetic” cuvantul “inregistrate” se exclude.

Notiunea ” Registru de stat al
produselor  alimentare  §i
furajelor modificate genetic” se

expune in urmétoarea redactie:

,,Registru de stat al produselor
alimentare st Jfurajelor
modificate genetic (Registru de
stat) — sistem informational
automatizat care contine
informatiile (datele) cu privire la
produsele alimentare si furajele
modificate genetic, inregistrate
conform prevederilor prezentei
legi, si este tinut de catre Agentia
Nationalda pentru Siguranta
Alimentelor;”

pozitia
autorului

10
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14. |Capitolul II In titlul sectiunii 1 de la Capitolul II si in tot textul | Se accepti Se accepta
PRODUSE ALIMENTARE| proiectului de lege cuvAntul “plasarea” se va pozitia
SI HRANA  PENTRU| substitui cu cuvantul “introducerea” la toate autorului
ANIMALE formele gramaticale.
MODIFICATE GENETIC
Sectiunea 1
Plasarea pe piata si
supravegherea

15. !Articolul 4. Cerinte fata de| 4.La articolul 4: Se accepti Se accepta
produsele alimentare si| alin.(2)-(7) vor avea urmétorul cuprins: alin.(2)-(7) se expun 1in | pozitia
hrana pentru animale!” (2) Produsele mentionate la art. 3, pot fi | urmitoarea redactie: autorului
modificate genetic introduse pe piatd (importate, distribuite, | (2) Produsele mentionate la art.

(2) Produsele mentionate la
art. 3, pot fi plasate pe piata
(importate, distribuite,
comercializate sau utilizate)
numai dacd se regdsesc in
Registrul Uniunii Europene
(in continuare - Registru UE)
al alimentelor si hranei pentru
animale modificate genetic
autorizate sau sunt
inregistrate in Registrul de stat
al produselor alimentare si
hrana pentru animale
modificate genetic (in
continuare - Registrul de Stat)
de cétre Agentia Nationald
pentru Siguranta Alimentelor
(in continuare - Agentie) sl
care dispun de autorizatia
pentru activititi cu organisme

comercializate) numai daci dispun de autorizatia
pentru activitdti cu organisme genetice, emisa de
Agentia de Mediu conform art.15 alin.(1) si (2) din
Legea nr. 152/2022 si dacd se regisesc in
Registrul Uniunii Europene al alimentelor si
furajelor modificate genetic.

(3) Produsele mentionate la art. 3 sunt autorizate
pentru activititi cu organisme genetice de citre
Agentia de Mediu in baza raportului pozitiv al
Comisiei Nationale pentru Securitate Biologica (in
continuare - Comisie) si inregistrate in Registru
de stat al produselor alimentare si furajelor
modificate genetic prin ordinul directorului
general al Agentiei Nationale pentru Siguranta
Alimentelor.

(4) Agentia de Mediu la emiterea autorizatiei
pentru activititi cu organisme genetice notifica
Agentia Nationald pentru Siguranta Alimentelor
cu prezentarea informatiei de la art.6 alin.(5) lit.
a), b), d), g), e).

3 pot fi introduse pe piatid
(importate, distribuite,
comercializate) doar daca dispun
de autorizatia pentru activititi cu
organisme modificate genetic,
emisi de citre Agentia de Mediu
conform art. 20 alin. (5) si (8)
din Legea nr. 152/2022, si daca
se regasesc in Registrul Uniunii
Europene al alimentelor si
furajelor modificate genetic.

(3) Produsele mentionate la art.

3 sunt autorizate pentru
activitati cu organisme

modificate genetic de cétre
Agentia de Mediu in baza
raportului pozitiv al Comisiei
Nationale pentru Securitate
Biologici (in continuare -
Comisie), conform art. 20 alin.

11
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genetice, emisd de Agentia de
Mediu.

(3) Registrul UE al alimentelor
si hranei pentru animale
modificate genetic autorizate
este recunoscut si preluat
integral de cédtre Republica
Moldova, actualizat la
necesitate conform
modificarilor operate de citre
Comisia UE si publicat pe
pagina web oficiald a Agentiei
in limba romana.

(4) Produsele previzute la art.
3 sunt inregistrate in Registrul
de Stat prin  ordinul
directorului general al
Agentiei in baza raportului
pozitiv al Comisiei Nationale
pentru Securitate Biologica (in
continuare - Comisie).

(5) Operatorii din domeniul
produselor mentionate Ia art.
3 care produc, introduc pe
piata sau importa produse dar
nu intrunesc prevederile alin.
(2) depun o cerere la Agentie
in vederea  Inregistrarii
acestora in Registrul de Stat.
Ceringele privind intocmirea si
prezentarea cererii se aprobd
de Guvern.

(6) Operatorii care produc,
depoziteazd, importd sau

(5) Operatorii care importd si comercializeaza
produsele mentionate la art.3 depun o cerere la
Agentia de Mediu in vederea autorizirii acestora
Cerintele privind intocmirea si prezentarea cererii
se aproba de Guvern.

(6) Operatorii care importd sau introduc pe piata
produse alimentare si furaje modificate genetic
trebuie si fie autorizati sanitar veterinar de catre
Agentie in conformitate cu art. 18 din Legea nr.
221/2007 privind activitatea sanitara veterinara
sau inregistrati in domeniul siguraniei
alimentelor conform Capitolului V* din Legea nr.
306/2018 privind siguranta alimentelor.

(7) Nici un OMG destinat utilizdrii ca produs
alimentar si nici un produs alimentar previzut la
articolul 3 alineatul (1) nu poate fi autorizat, cu
exceptia cazului in care solicitantul autorizatiei in
cauzd demonstreazi in mod corespunzitor si
suficient ci indeplineste cerintele prevazute la
alineatul (1) din prezentul articol.”

La alin.(10) cuvintele ” In Registru de Stat” se vor
exclude.

(4) din Legea nr. 152/2022, si
sunt inregistrate in Registrul de
stat prin ordinul directorului
general al Agentiei Nationale
pentru Sigurania Alimentelor.

(4) Agentia de Mediu notifica

Agentia  Nationald  pentru
Siguranta Alimentelor despre
emiterea autorizatiei pentru
activitati cu organisme

modificate genetic, prezentind
informatia prevazuti la art. 6
alin. (5) lit. a), b), d), e) si g).

(5) Operatorii care importd si
comercializeaza produsele
mentionate la art. 3 depun la
Agentia de Mediu o cerere de
autorizare a produselor
respective. Modelul cererii de
autorizare se aprobd de cétre
Agentia de Mediu si se publicé pe
pagina sa web oficiala.

(6) Operatorii care importa sau
introduc pe piatda produse
alimentare si furaje modificate
genetic trebuie si detina
autorizatie sanitar veterinard,
emisi de citre Agentia Nationala
pentru Siguranta Alimentelor in
conformitate cu art. 18 din Legea
nr. 221/2007 privind activitatea
sanitard veterinara, sau sa detina
certificat de 1inregistrare in
domeniul sigurantei alimentelor,
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introduc pe piatd produse
alimentare si hrand pentru
animale modificate genetic
trebuie sa fie autorizati sanitar
veterinar de cétre Agentie in
conformitate cu art. 18 din
Legea nr. 221/2007 privind
activitatea sanitara veterinara.
(7) Niciun produs mentionat la
art. 3 nu este inregistrat in
Registrul de Stat, cu exceptia
cazului in care solicitantul
unei astfel de «cereri a
demonstrat c¢i indeplineste
cerintele alin. (1).

eliberat in conformitate cu
capitolul V* din Legea nr.
306/2018 privind sigurania
alimentelor.

(7) Niciun OMG destinat
utilizérii ca produs alimentar si
niciun produs alimentar
prevazut la art. 3 alin. (1) nu
poate fi autorizat, cu exceptia
cazului in care solicitantul
autorizatiei demonstreaza, in
mod corespunzitor, cda OMG-ul
sau produsul alimentar respectiv
indeplineste cerintele prevazute
la alin. (1) din prezentul articol.

16.

Articolul 5. Cererea de
inregistrare in Registrul de
stat al produselor
alimentare si  hranei
pentru animale modificate
genetic

(1) Pentru inregistrarea in
Registrul de Stat a produselor
mentionate Ia art. 3 solicitantul
depune o cerere la Agentia
Nationald pentru Siguranta
Alimentelor (in continuare -

Agentie).

5. La articolul 5:

alin.(1) va avea urmétorul cuprins:

” (1) Pentru autorizarea produselor mentionate la
art. 3 solicitantul depune o cerere la Agentia de
Mediu.”

Se accepti urmatoarea

redactie a art.5:

JArticolul 5. Cererea de
autorizare a produselor
alimentare

st a furajelor modificate genetic
(1) Cererea de autorizare a
produselor mentionate la art. 3
este depusd pe suport de hartie
sau in forma3 electronici. Aceasta
trebuie sd contind urmatoarele
informatii:

a) numele, prenumele si adresa
solicitantului;

b) denumirea  produsului
alimentar sau a furajului
modificat genetic si
caracteristicile acestora, inclusiv

Se accepta
pozitia
autorului
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evenimentul sau evenimentele
de transformare utilizate;

c) informatiile privind
biosecuritatea, care trebuie
furnizate in conformitate cu
Protocolul de la Cartagena
privind biosecuritatea la
Conventia privind diversitatea
biologica, ratificat prin Legea nr.
1381/2002 (in continuare -
Protocolul de la Cartagena);

d) descrierea metodei de
productie si de fabricatie a
produsului alimentar si a
furajului  modificat  genetic,
precum si utilizarile preconizate
ale furajelor;

e) copii ale studiilor efectuate,
inclusiv, dacd sunt disponibile,
ale studiilor independente,
precum si  alte materiale
disponibile care sd demonstreze
cé produsul alimentar sau furajul
modificat  genetic = respecta
cerintele previzute la art. 4 alin.
(1);

f) fie o analizd, sustinutd de
informatii si de date care s arate
cd caracteristicile produsului
alimentar sau ale furajului
modificat genetic nu sunt diferite
de cele ale omologului
conventional al  acestora,
ludndu-se in considerare limitele
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admise ale variatiilor naturale
pentru astfel de caracteristici, si
sustinuti de cerintele prevazute
la art. 12 alin. (2) lit. a), fie o
propunere de etichetare a
produselor alimentare sau a
furajelor modificate genetic in
conformitate cu art. 12 alin. (2)
lit. a) si alin. (3);

g) fie o declaratie care si arate ca
produsul alimentar sau furajul
modificat genetic nu provoacid
conflicte de ordin etic sau
religios, fie o propunere de
etichetare a acestora in
conformitate cu art. 12 alin. (2)
lit. b);

h) dupd caz, conditiile de
introducere pe piatd a
produselor alimentare sau a
produselor alimentare obtinute
din acestea ori a furajelor,
inclusiv conditiile specifice de
utilizare si manipulare;

i) descrierea metodelor de
detectare, de prelevare de probe
(inclusiv referintele la metodele
de prelevare de probe oficiale sau
standardizate existente) si de
identificare a evenimentului de
transformare si, dupd caz,
descrierea metodelor de
detectare si de identificare a
evenimentului de transformare
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in produse alimentare si/sau in
produse alimentare obtinute din
acestea ori in furaje si/sau in
furaje obtinute din acestea;

j) probele de produse alimentare
sau de furaje modificate genetic,
insotite de probele de control ale
acestora, precum si informatiile
privind locul in care poate fi gasit
materialul de referinti. Probele
de produse alimentare sau de
furaje modificate genetic trebuie
prezentate in conformitate cu
cerintele prevazute in anexele nr.
1sinr. 2;

k) fie o propunere de
monitorizare cu privire la
utilizarea produsului alimentar
in consumul uman sau a
furajelor in hrana pentru
animale, dupd introducerea pe
piatd, In conformitate cu
caracteristicile produselor
vizate, fie o justificare, ce poate fi
verificatd, a lipsei necesitatii
monitorizirii respective dupd
introducerea pe piata;

1) solicitarea privind asigurarea
confidentialititii datelor, in care
este indicat, in mod clar, care
parti ale cererii sunt considerate
confidentiale, contindnd o
justificare ce poate fi verificatd
conform art. 22. Partile cererii
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considerate confidentiale sunt
prezentate in  documente
separate;

m) rezumatul dosarului tehnic
de documente, prezentat intr-o
formé ugor de inteles si care nu
confine informatii considerate
confidentiale;

n) propunerea privind
etichetarea in limba roméan.

(2) Prin furnizarea informatiilor
indicate la alin. (1) lit. b) din
prezentul articol, cererea trebuie
sa identifice, In mod clar,
produsele vizate de art. 3. in
cazul in care cererea respectivi
se limiteazd la  produsele
alimentare, aceasta trebuie si
contind o justificare ce poate fi
verificatd, explicandu-se
motivele pentru care
inregistrarea nu trebuie si vizeze
si furajele. In cazul in care
cererea se limiteazi la furaje,
aceasta trebuie sd contind o
justificare ce poate fi verificata,
explicandu-se motivele pentru
care inregistrarea nu trebuie si
vizeze si produsele alimentare.
(3) In cazul cererii privind OMG-
ul destinat pentru uz alimentar,
termenul de ,produs alimentar”,
utilizat la alin. (1), se
interpreteazi ca referindu-se la
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produsele  alimentare  care
contin, constau din sau sunt
obtinute din OMG-ul pentru care
se depune cererea.

(4) In cazul cererii privind OMG-
ul destinat utilizdrii in furaje,
termenul de ,furaj”, utilizat la
alin. (1), se interpreteazi ca
referindu-se la furajele care
con{in, constau din sau sunt
obtinute din OMG-ul pentru care
se depune cererea.

(5) In cazul OMG-urilor sau al
produselor alimentare care
contin sau constau din OMG-urij,
cererea trebuie s fie Insotita si
de:

a) dosarul tehnic de documente
complet, continand informatiile
si concluziile privind evaluarea
riscurilor ecologice in
conformitate cu anexele nr. 3 si
nr. 4 la Legea nr. 152/2022, sau
copia de pe decizia de acordare a
autorizatiei pentru activititi cu
organisme modificate genetic in
scopul introducerii pe piata,
aprobata In conformitate cu art.
20 din Legea nr. 152/2022;

b) planul de monitorizare a
efectelor asupra  mediului,
elaborat in conformitate cu
anexa nr. 5 la Legea nr.
152/2022, inclusiv propunerea

18




4

privind durata planului de
monitorizare.

(6) In cazul OMG-urilor sau al
furajelor care contin sau constau
din OMG-uri, cererea trebuie si
fie insotiti si de:

a) dosarul tehnic de documente
complet, continand informatiile
prevazute in anexele nr. 3 si nr. 4
la Legea nr. 152/2022, precum si
informatiile si concluziile privind
evaluarea riscurilor realizatd in
conformitate = cu  cerintele
prevazute in anexa nr. 2 la legea
mentionata sau, in cazul in care
introducerea pe piatd a OMG-
ului a fost autorizatd 1in
conformitate cu capitolul IV din
Legea nr. 152/2022, copia de pe
decizia de acordare a autorizatiei
pentru activitdti cu organisme
modificate genetic;

b) planul de monitorizare a
efectelor asupra  mediului,
elaborat in conformitate cu
anexa nr. 5 la Legea nr.
152/2022, inclusiv propunerea
privind durata planului de
monitorizare.

(7) In cazul in care cererea se
referda la o substan{d a carei
utilizare si introducere pe piata
se realizeazd, in temeiul altor
acte normative, cu includerea
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acesteia intr-o listd de substante
inregistrate sau autorizate si cu
excluderea altor substante din
lista respectiva, acest lucru
trebuie mentionat in cerere, cu
indicarea statutului substantei in
cauzd,

(8 In termen de 14 zle
lucratoare de la data inregistrarii
cererii, Agentia de Mediu
transmite  spre  examinare
Comisiei dosarul tehnic de
documente complet pe suport de
hartie sau in forma electronica,
informand  despre  aceasta
solicitantul.

(9) Agentia de Mediu notifica
solicitantul, in scris sau prin
posta  electronicd, despre
primirea cererii, inclusiv a
informatiilor si a documentelor
care sunt anexate la cerere, in
termen de 5 zile lucratoare de la
data primirii cererii.”

16.1 {(11) In termen de 14 zile| la alin.(11)-(12) si in art.7 alin.(6) cuvantul | Se accepta Se accepta
lucritoare de la  data| “Agentia” se va substitui cu sintagma ”Agentia de | Urmare redactdrii alin.(11)-(12) | pozitia
inregistrarii cererii, Agentia| Mediu”. devin alin.(8) -(9) cu urmitorul | autorului
transmite pachetul de; alin.(13) se exclude. cuprins:
documente in format electronic »(8) In termen de 14 zile
sau pe suport de héartie spre lucritoare de la data Inregistrarii
examinare Comisiei Nationale cererii, Agentia de Mediu
pentru Securitate Biologica (in transmite spre examinare
continuare - Comisie), Comisiei dosarul tehnic de
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informdnd despre aceasta documente complet pe suport de
solicitantul. hartie sau in formi electronici,

(12) Agentia confirmi in scris informdnd  despre  aceasta
sau online solicitantul despre solicitantul.
primirea cererii, inclusiv a (9) Agentia de Mediu notifici
informatiilor si documentelor solicitantul, in scris sau prin
care sunt anexate la cerere, in posta  electronici, despre
termen de cinci zile de la primirea cererii, inclusiv a
primirea cererii. informatiilor si a documentelor
(13) Importul  produselor care sunt anexate la cerere, in
previzute la art. 3 care termen de 5 zile lucritoare de la
intrunesc prevederile la art. 4 data primirii cererii.”
alin. (2) se efectueazi in baza
notificarii prealabile, conform in art.7 alin.(6) se expune dup#
prevederilor art. 34 din Legea cum urmeazi:
or. 221/ 2007 I_)TiVifld ,(6) In cazul in care Comisia
activitatea sanitara veterinara. emite un raport de evaluare
negativ, Agentia de Mediu refuzi
autorizarea produsului
alimentar sau a furajului
modificat genetic. In cazul
aprobarii deciziei de refuz,
Agentia de Mediu, in termen de
14 zile calendaristice, informeazi
in scris solicitantul despre
motivul refuzului.”
alin.(13) - s-a exclus.
17. |Articolul 6. Raportul de| 6. La art.6 alin.(6) cuvintul "Agentia” se va | Se accepti Se accepta
evaluare substitui cu sintagma “Agentiei de Mediu”. La art.6 alin.(6) se expune dupa | pozitia
(6) Comisia transmite raportul cum urmeazi: autorului

de evaluare Agentie in care se
descrie evaluarea produsului

»(6) Comisia remite Agentiei de
Mediu raportul de evaluare care
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alimentar sau a hranei pentru
animale si se indicd motivele
care stau la baza raportului sau,
precum si informatiile pe care
se bazeazd acest raport, inclusiv
avizele emise de autorititile
competente, in cazul in care
acestea au fost consultate.

prezintd evaluarea produsului
alimentar sau a furajului
modificat genetic, indicand
motivele si informatiile care stau
la baza raportului respectiv,
inclusiv.  avizele emise de
autorititile competente, daca
acestea au fost consultate. ”

18.

Articolul 7. Inregistrarea

(3) Ordinul directorului general
al Agentiei privind inregistrarea
in Registrul de Stat a
produsului alimentar sau a
hranei pentru animale
modificatd genetic trebuie sd
cuprindi informatiile prevazute
la art. 6 alin. (5), numele

solicitantului si  dupd caz,
identificatorul unic atribuit
OMG-ului.

(4) Inregistrarea este valabild
timp de 10 ani si poate fi
reinnoitd in conformitate cu
art. 10. La fiecare inregistrare in
Registrul de Stat se indica data
si informatiile prevéazute la art.
6 alin. (5).

7. La art.7:

titlul se modificd cu urmétorul cuprins:
”Inregistrarea in Registru de Stat al alimentelor si
furajelor modificate genetic.”

alin.(3) si (4) vor avea urmitorul cuprins:

”(3) Ordinul directorului general al Agentiei
Nationale pentru Siguranta Alimentelor privind
inregistrarea in Registrul de Stat a produsului
alimentar i a furajelor modificate genetic trebuie
sd cuprindd informatiile prevézute la art. 6 alin.
(5) lit. a), b), d), g), e)., numele solicitantului si
dupi caz, identificatorul unic atribuit OMG-ului.
(4) Inregistrarea este valabild timp de 5 ani si
poate fi reinnoitd in conformitate cu art. 10. La
fiecare inregistrare in Registrul de Stat se indica
data si informatiile previzute la art. 6 alin. (5) lit.
a), b),d), g), e).”

Se accepta

Titlu si alin.(3) si (4) vor avea
urmatorul cuprins:

»Articolul 7. inregistrareain
Registrul de stat al
produselor alimentare si al
furajelor modificate genetic
(3) Ordinul directorului general
al Agentiei Nationale pentru
Siguranta Alimentelor privind
inregistrarea in Registrul de stat
a produsului alimentar sau a
furajului  modificat  genetic
trebuie sd contina informatiile
prevazute la art. 6 alin. (5) lit. a),
b), d), e si g), dupd caz,
identificatorul unic  atribuit
OMG-ului.

(4) Inregistrarea mentionati la
alin. (2) din prezentul articol este
valabila timp de 5 ani si poate fi
reinnoitd In conformitate cu art.
10 din prezenta lege. La fiecare
inregistrare in Registrul de stat
se indicd data si informatiile

Se accepta
pozitia
autorului
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prevazute la art. 6 alin. (5) lit. a),
b), d), e) si g} din prezenta lege.”
19. |Articolul 8. Supravegherea| 8. La art.8: Se accepta Se accepta
(1) Dupa inregistrarea unui| titlul se modificdi cu urmatorul cuprins: | Titlu si alin.(1) art.8 se expun in | pozitia
produs in conformitate cu| "Supravegherea si controlul alimentelor si | urmitoarea redactie: autorului

prezenta lege, titularul si partile
in cauza respectd orice conditii
sau restricfii care au fost
impuse la inregistrare si se
asigura, ca produsele care nu
sunt inregistrate in Registrul de
Stat nu sunt introduse pe piati
ca produse alimentare sau ca
hrand pentru animale. In cazul
in care operatorului i-au fost
impuse monitorizarea dupa
introducerea pe piata
mentionati la art. 5 alin. (3) lit.
k) si/sau monitorizarea
previzutd la art. 5 alin. (7) lit.
b), operatorul se asigurd ca
aceasta este realizata si prezinta
rapoarte de  monitorizare
Agentiei. Rapoartele de
monitorizare mentionate sunt
puse la dispozitia publicului,

furajelor modificate genetic”

alin.(1) va avea urmatorul cuprins:

”(1) Dupi autorizarea unui produs in conformitate
cu prezenta lege, titularul si partile in cauzd
respecta orice conditii sau restrictii care au fost
impuse la autorizare si se asigurd, c¢i produsele
care nu intrd sub incidenta autorizatiei nu sunt
introduse pe piatd ca produse alimentare sau ca
hrand pentru animale. In cazul in care
operatorului i-au fost impuse monitorizarea dupa
introducerea pe piatd mentionata la art. 5 alin. (3)
lit. k) si/sau monitorizarea previzuti la art. 5 alin.
(7) lit. b), operatorul se asigurd ci aceasta este
realizatda si prezintd rapoarte de monitorizare
Agentiei de Mediu si Agentiei Nationale pentru
Siguranta  Alimentelor. Rapoartele de
monitorizare mentionate sunt puse la dispozitia
publicului, dupd excluderea oricaror informatii
identificate ca fiind confidentiale in conformitate
cuart. 22.”

»Articolul 8. Supravegherea si
controlul produselor alimentare
si al furajelor modificate genetic
(1) Dupd acordarea autorizatiei
in conformitate cu prezenta lege,
titularul si partile vizate trebuie
sd respecte toate conditiile si
restrictiile care au fost impuse in
procesul de autorizare si se
asigura ca produsele care nu cad
sub incidenta autorizatiei nu
sunt introduse pe piatd ca
produse alimentare sau ca furaje
modificate genetic. In cazul in
care operatorului i-a fost impusa

monitorizarea dupa
introducerea pe piatd,
mentionati la art. 5 alin. (1) lit. k)
din prezenta lege, si/sau

monitorizarea previzuta la art. 5
alin. (5) lit. b) din prezenta lege,

dupd  excluderea oricéror operatorul se asigurd ca aceasta
informatii identificate ca fiind este realizatdi si  prezintd
confidentiale in conformitate rapoartele de monitorizare
cu art. 22. Agentiel de Mediu si Agentiei
Nationale pentru Siguranta
Alimentelor. Rapoartele de
monitorizare respective sunt

23




3 4 5
puse la dispozitia publicului
dupi excluderea tuturor

informatiilor identificate ca fiind
confidentiale in conformitate cu
art. 22 din prezenta lege.”

19.1

(3) Operatorul informeazi
imediat Agentia cu privire la
orice informatie stiintifici sau
tehnicdA noud care ar putea
influenta evaluarea sigurantei
utilizdrii produsului alimentar.
in special, operatorul
informeaza imediat Agentia cu
privire la orice interdictie sau
restrictie impusi de autoritatea
competentd a oricdrei alte tiri
in care alimentul este introdus
pe piati.

La alin.(3) cuvintul “Agentia” se substituie
sintagma "Agentia de Mediu si Agentia Nationala
pentru Siguranta Alimentelor”.

Se accepta
Alin.(3) se expune in urmatoarea
redactie:

»3)  Operatorul  notifica
imediat Agentia de Mediu si
Agentia Nationald pentru

Siguranta Alimentelor despre
aparitia oricérei noi informatii
stiinfifice sau tehnice care ar
putea influenta evaluarea
sigurantei utilizérii produsului
alimentar. In special, notifica
imediat despre interdictiile si
restrictiile impuse de
autoritatea competentd a altui
stat in care produsul alimentar
este introdus pe piatd.”

Se accepta
pozitia
autorului

20

Articolul 9. Retragerea de
pe piatda a produselor
alimentare sau a hranei
pentru animale modificata
genetic

Operatorul detindtor al
produsului alimentar sau a

9.La art.9 cuvintul "Agentia” se substituie
sintagma Agentiei de Mediu sau Agentiei
Nationale pentru Siguranta Alimentelor, iar la lit.
a) referinta ” cu art. 7” se substituie cu referinta
art. 5”, la lit. b) cuvintele “ordinul Agentiei” se
substituie cu cuvantul "autorizatie”.

Se accepta

Art.9 se expune In urmétoarea
redactie:

»Articolul 9. Retragerea de pe
piata a produselor alimentare
sau a furajelor modificate genetic

Se accepta
pozitia
autorului
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hranei pentru animale
modificatd genetic este obligat
sd retragd de pe piatd din
proprie initiativa sau in temeiul
unei dispozitii scrise
(prescriptii) a Agentiei cu
excluderea din Registrul de Stat
daca:

a) produsul alimentar sau
hrana pentru animale
modificatd genetic inregistrate
in conformitate cu art. 7
prezintd un risc grav pentru
sdnatatea umand, sinitatea
animali sau mediu;

b) operatorul pe parcursul
desfdsurdrii activititii, nu a
respectat prevederile prezentei
legi si ale actelor normative
aprobate in temeiul acesteia sau
nu a respectat conditiile
prevazute in ordinul Agentiei;

b) apar informatii noi,
necunoscute la data
inregistrarii produsului privind
riscul utilizérii organismului
modificat genetic a produsului
alimentar si a hranei pentru
animale modificate genetic care
poate afecta sénatatea umanad,
sdndtatea animala sau mediul.

Operatorul care detine produse
alimentare sau furaje modificate
genetic este obligat sa le retraga
de pe piati din proprie initiativa
sau in temeiul unei dispozitii
scrise (prescriptii) a Agentiei de
Mediu sau a Agentiei Nationale
pentru Siguranta Alimentelor, cu
excluderea din Registrul de stat,
daca:

a) produsul alimentar sau furajul
modificat genetic, autorizate in
conformitate cu art. 5, prezintd
un risc grav pentru sinitatea
umana, pentru  s@nitatea
animalelor sau pentru mediy;

b) operatorul, pe parcursul
desfasurdrii activitdtii, nu a
respectat prevederile prezentei
legi si ale actelor normative
aprobate in temeiul acesteia sau
nu a respectat conditiile
prevazute in autorizatie;

c) apar informatii noi,
necunoscute la data autorizarii
produsului, privind riscul
utilizarii a produsului alimentar
si a furajului modificat genetic,
care poate afecta sdndtatea

umana, sanitatea animalelor sau
mediul.”
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21 |Articolul 10. Reinnoirea| 10.La art.10: Se accepta Se accepta
inregistrarii la alin.(1) dupd cuvintele ” pe o perioadd” se | Alin.(1) din art.10 se expune in | pozitia
(1) Inregistrarea efectuatd in| completeaza cu cuvintele "de pani la” urmatoarea redactie: autorului
temeiul prezentei legi se LArticolul 10. Reinnoirea
reinnoieste la expirarea autorizatiei
termenului stabilit la art.7 alin. (1) Autorizatia acordatd in
(4) pe o perioadi de 10 ani, la temeiul prezenteli legi se
cererea operatorului depusi la reinnoieste la expirarea
Agentie nu mai devreme de un termenului stabilit la art. 7 alin.
an §i jumatate si nu mai tarziu (4), pentru o perioada de péni la
de un an inainte de data 5 ani, la cererea operatorului,
expirdrii Inregistrarii; care poate fi depusé la Agentia de
Mediu nu mai devreme de 18 luni
si nu mai tarziu de 12 luni pini la
data expirdrii autorizatiei, cu
achitarea taxei previzute Iin
anexa nr. 8 Ja Legea nr.
152/202;”
21.1 |(2) Cererea este Insotita de: la alin.(2) lit. a) si b) vor avea urmétorul cuprins: | Se accepta

a) o copie a ordinului de
inregistrare a  produsului
alimentar sau a hranei pentru
animale modificate genetic;

b) un raport privind rezultatele
monitorizarii, daci este
specificat in ordin;

” a) o copie a autorizatiei de introducere a
produsului alimentar sau a furajelor modificate
genetic;

b) un raport privind rezultatele monitorizirii,
daci este specificat in autorizatie.”

Alin.(2) se expune in urmétoarea
redactie:

(2) Cererea este insotita de:

a) copia de pe autorizatia de
introducere a  produsului
alimentar sau a furajului

modificat genetic;
b) raportul privind rezultatele
monitorizarii, daca este

specificat in autorizatie;

c) alte informatii noi, care au
devenit disponibile, cu privire la
evaluarea sigurantei utilizérii
produsului  alimentar sau a

Se accepta
pozitia
autorului
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furajului, la riscurile pe care
produsul alimentar sau furajul
modificat genetic le prezintd
pentru ocameni, animale sau
mediu;

d) dupa caz, propunerea de
modificare sau de completare a
conditiilor de autorizare initiald
si a conditillor privind
monitorizarea ulterioara.

21.2

(4) In cazul in care, din motive
independente = de  vointa
operatorului nu se ia nicio
decizie privind relnnoirea
inregistrarii inainte de data
expirarii acesteia, perioada de
inregistrare a produsului se
prelungeste automat pana la
luarea unei decizii.

la alin.(4) cuvintele "perioada de inregistrare” se
va substitui cu cuvintele "durata de autorizare”.

Se accepta urmitoarea redactie
a alin.(4):

,(4) In cazul in care, din motive
independente de vointa
operatorului, nu se ia nicio
decizie  privind  reinnoirea
autorizatiei pana la data expirarii
acesteia, valabilitatea autorizarii
produsului  se  prelungeste
automat pand la luarea unei
decizii. ”

Se accepta
pozitia
autorului

22,

Articolul 18. Maisuri de
inspectie si de control

(2) Agentia elaboreazi, aproba
si publicd, cerinte tehnice
privind prelevarea de probe si
de analize, pentru a facilita
punerea in aplicare a alin. (1).
Articolul 20. Registru de
stat al produselor
alimentare si  hranei

11. La art.18 alin.(2) si la art.20 alin.(1) cuvantul
"Agentia” se va substitui cu cuvintele "Agentia
Nationald pentru Siguranta Alimentelor”.

Se accepta

Alin.(2) art.18 se expune in
urmatoarea redactie:
sArticolul 18. Masurile de
inspectie si de control

(2) Agentia Nationald pentru
Siguranta Alimentelor
elaboreazd, aprobd si publica
cerintele tehnice privind
prelevarea de probe si de analize,

Se accepta
pozitia
autorului
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pentru animale modificate
genetic

(1) Agentia stabileste si mentine
Registrul de stat al produselor
alimentare si hranei pentru
animale modificate genetic.

pentru a facilita punerea in
aplicare a prevederilor alin. (1).”

la art.20 alin.(1) se expune in
urmaitoarea redactie:

Articolul 20. Registrul de stat
al produselor alimentare si al
furajelor modificate genetic
(1) Agentia Nationala pentru
Siguranta Alimentelor creeazi
si tine Registrul de stat.

23. |Articolul 21.  Accesul| 12. Laart.21 cuvintul "Agentia” se va substitui cu | Se accepta Se accepta
publicului cuvintele "Agentia de Mediu”. Urmare redactiei art.21 se | pozitia
(1) Agentia face publice cererea expune dupa cum urmeaza: | autorului
de inre.gistl:are informa‘;iile ,Articolul 21. Accesul
Justlﬁcatlve s toate 1I%f0rmat111e publicului
suplimentare  furnizate ~ de (1) Agentia de Mediu publici
solicitant, precum si opiniile cererea de autorizare,
sale $t“n§1ﬁ€e_ si opiniile emise informatiile justificative si toate
de autoritdtile competente, informatiile suplimentare

tindnd seama de prevederile
art. 22.

(2) Atunci cidnd examineazi
cererile de acces al publicului la
documentele pe care le detine,
Agentia aplica prevederile Legii
nr. 148/2023 privind accesul la
informatiile de interes public.

furnizate de solicitant, precum si
opiniile sale stiintifice si opiniile
emise de autorititile
competente, tindnd seama de
prevederile art. 22,

(2) In cazul examinirii cererii de
acces  al publicului la
documentele pe care le detine,
Agentia de Mediu aplicd
prevederile Legii nr. 148/2023
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privind accesul la informatiile de
interes public.”

24.

Articolul 23. Protejarea
datelor

13. La art.23 textul "10 ani” se va substitui cu
textul "5 ami”, iar cuvantul “Agentia” se va
substitui cu cuvintele "Agentia de Mediu”.

Se accepta

Art.23 se expune in urmdtoarea
redactie:

»Articolul 23. Protejarea
datelor

(1) Datele stiintifice si alte
informatii cuprinse in dosarul
tehnic de documente aferent
cererii, solicitate in temeijul art. 5
alin. (1) si (5), nu pot fi utilizate
in interesul altui solicitant
pentru o perioada de 5 ani de la
data acordirii autorizatiei, cu
exceptia cazului in care titularul
autorizatiei  si-a = exprimat
acordul ci datele si informatiile
respective pot fi utilizate in acest
sens.

{(2) La expirarea termenului de 5
ani, rezultatele integrale sau
partiale ale evaludrii efectuate in
baza datelor si informatiilor
stiintifice confinute in dosarul
tehnic de documente pot fi
utilizate de Agentia de Mediu in
interesul altui solicitant dacd
solicitantul poate sa
demonstreze  ¢d  produsul
alimentar sau furajul pentru care
solicitd autorizarea este similara
cu produsul alimentar sau

Se accepta
pozitia
autorului
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furajele care sunt deja
inregistrate in temeiul prezentei
legi.”

25. |Articolul 24. Laboratorul| i4. La art.24: Se accepta Se accepta
national de referinti la alin.(1) si (4) cuvdntul “Agentia” se va substitui | Urmare redactiei alin.(1)-(4) se | pozitia
(1) Agentia asigurd| cu sintagma "Agentia Nationald pentru Siguranta | expun dupd cum urmeazi: autorului
functionarea LNR acreditat| Alimentelor”. »Articolul 24. Laboratorul
pentru detectia si identificarea national de referinta
OMGe-urilor, a alimentelor si a (1) Agentia Nationald pentru
hranei pentru animale Siguranta Alimentelor asigura
modificate genetic. functionarea LNR acreditat
(4) Agentia aprobd norme de pentru detectarea si identificarea
primire, preparare, depozitare, OMG-urilor, a  produselor
intretinere a probelor de alimentare si a  furajelor
control, de evaluare a datelor modificate genetic.
furnizate de solicitant in scopul (4) Agentia Nationald pentru
testirii si validirii metodei de Siguranta Alimentelor aprobi
prelevare de probe si de normele de primire, de
detectie, de testare si validare a preparare, de depozitare, de
metodei de detectie. intretinere a probelor de control,

de evaluare a datelor furnizate de
cédtre solicitantul autorizatiei in
scopul testirii si validirii
metodei de prelevare de probe si
de detectare, de testare si de
validare a metodei de detectare.”
25.1 |(2) LNR raspunde de: la alin.(2) lit. d) cuvantul "Agentia” se va substitui | Se accepta Se accepta

d) prezentarea de rapoarte de
evaluare complete Agentiei.

cu sintagma “Agentiei de Mediu si Agentiei
Nationale pentru Siguranta Alimentelor.”

Urmare redactiei alin.(2) se
expune dupa cum urmeazi:

»(2) LNR exercitd urmaétoarele
atributii:

pozitia
autorului
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a) primeste, preparé,
depoziteazd, intretine si, dupa
caz, distribuie catre

laboratoarele din tarile terte
probele de control pozitive si
negative, sub rezerva asiguririi,
oferite de cétre tara terts,
referitoare la  respectarea
caracterului  confidential al
datelor primite;

b) evalueazi datele furnizate de
catre solicitantul autorizatiei
pentru introducerea pe piatd a
produselor alimentare sau a
furajelor in scopul testdrii si
validarii metodei de prelevare de
probe si de detectare;

¢) testeazd si valideazd metoda
de detectare, inclusiv de
prelevare de probe si de
identificare a evenimentului de
transformare si, dupd caz, de
detectare si de identificare a
evenimentului de transformare
in produse alimentare sau in
furaje;

d) prezintd rapoartele de
evaluare complete citre Agentia
de Mediu si Agentia Nationali
pentru Siguranta Alimentelor.”

26.

Articolul 25. Informatii

15. La art.25 cuvantul "Agentia” se va substitui

Se accepta

Se accepta

care trebuie furnizate in| cucuvintele "Agentia de Mediu”. Urmare redactiel art.25 se | pozitia
expune dupi cum urmeazi: autorului
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conformitate cu Protocolul
de ]a Cartagena;

Articolul 25. Informatiile
furnizate in conformitate
cu Protocolul de Ila
Cartagena

(1) In conformitate cu art. 11 alin.
(1) sau, dupi caz, cu art. 12 alin.
(1) din Protocolul de la
Cartagena, Agentia de Mediu
informeazi pértile semnatare ale
protocolului mentionat, prin
intermediul centrului de
compensare a biosecuritétii, cu
privire la autorizarea, reinnoirea
unui OMG, a unui produs
alimentar sau a unui furaj,
prevazute la art. 3 lit. a) sib).

(2) Agentia de  Mediu
examineazd  solicitarile de
informatii suplimentare
formulate de oricare dintre
pértile semnatare, in
conformitate cu art. 11 alin. (3)
din Protocolul de la Cartagena, si
furnizeaza copiile de pe actele
normative in conformitate cu art.
11 alin. (5) din protocolul
respectiv.

27'

Articolul 27.
tranzitorii

(1) Prin derogare de la art. 4
alin. (2) produsele alimentare si
hrana pentru animale

Dispozitii

modificate genetic care intrd in

16. La art.27:

la alin.(1) lit. a) si b) cuvantul “Agentia” se va
substitui cu sintagma “Agentiei de Mediu si

Agentiei Nationale
Alimentelor.”

pentru Siguranta

Se accepta

Urmare redactiei art.27 devine
art.28 cu urmatorul cuprins:
Articolul 28. Dispozitii
tranzitorii

Se accepta
pozitia
autorului
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domeniul de aplicare a
prezentei legi care au fost
introduse 1n mod legal pe piatd
inainte de data intrdrii in
vigoare a prezentei legi pot
continua sa fie plasate pe piati,
utilizate i prelucrate cu

conditia indeplinirii
urmétoarelor cerinte:

a) operatorii responsabili de
introducerea pe piatdi a
produselor alimentare si a
hranei pentru animale
modificate genetic, notifica
Agentia, in termen de sase luni
de la data intririi in vigoare a
prezentei legi, data la care au
fost introduse produsele vizate
pentru prima dati pe piatd
nationali;

b) In cazul produselor care au
fost introduse legal pe piats, dar
care nu sunt reglementate de
lit. a), operatorii care raspund
de introducerea pe piatd a
produselor in cauzd notificd
Agentia, in termen de sase luni
de la data intrérii in vigoare a
prezentei legi, cu privire la
faptul c# produsele au fost
introduse pe piatd inainte de
data intrarii in vigoare a
prezentei legi.

(1) Prin derogare de la art. 4 alin.
(2), produsele alimentare si
furajele modificate genetic care
cad sub incidenta prezentei legi
si care au fost introduse in mod
legal pe piatd, autorizate in
temeiul Legii nr. 755/2001
privind securitatea biologic3,
inainte de data intririi in vigoare
a prezentei legi pot fi introduse
pe piaii In continuare, cu
conditia ca operatorii
responsabili de introducerea pe
piatd a produselor alimentare si
a furajelor modificate genetic
notificd Agentia de Mediu si
Agentia  Nationald  pentru
Siguranta Alimentelor, in termen
de o lund de la data intririi in
vigoare a prezentei legi, cu
privire la data la care au fost
introduse  produsele vizate
pentru prima datd pe piata
nationala.

(2) Notificarea prevdzuta la alin.
(1) este insotitd de informatiile
prevazute la art. 5 alin. (1), (5) si
(8) din prezenta lege. Agentia
Nationald pentru Siguranta
Alimentelor transmite LNR
informatiile previzute la art. 5
alin. (1) lit. i) din prezenta lege si
probele de produse alimentare si
de furaje, insotite de probele de

33




4

control ale acestora, precum si
informatiile privind locul in care
poate fi gasit materialul de
referintd. Probele de produse
alimentare si de furaje trebuie
prezentate in conformitate cu
cerintele previzute in anexele nr.
1 si nr. 2 din prezenta lege. LNR
testeazd si valideazd metoda de
detectare si de identificare
propusa de solicitant.

(3) In termen de 12 luni de la
data intrarii In vigoare a
prezentei legi si dupé verificarea
informatiilor solicitate,
produsele vizate sunt
inregistrate in Registrul de stat.
Fiecare Inregistrare in Registrul
de stat include, dupa caz, datele
prevazute la art. 7 alin. (3) din
prezenta lege, iar in cazul
produselor prevazute la alin. (1)
lit. a) se indici data la care
produsele au fost introduse
pentru prima dati pe piata
nationali.

(4) Produsele alimentare
modificate genetic prevazute la
alin. (1) si produsele alimentare
care le contin sau sunt obtinute
din acestea cad sub incidenta
prevederilor prezentei legi.

(5) Furajele modificate genetic
prevazute la alin. (1) si furajele
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care le contin sau sunt obtinute
din acestea cad sub incidenta
prevederilor prezentei legi.

(6) In cazul in care notificarea si
informatiile insotitoare
prevazute la alin. (1) si (2) nu
sunt furnizate in termenul
indicat sau se constatd ci sunt
incorecte, Agentia de Mediu
dispune refragerea de pe piata a
produsului alimentar, a furajului
si a derivatelor acestora.

(7) In cazul autorizatiilor care nu
se elibereaza pentru un anumit
titular, operatorul care introduce
pe piatd produsele prevazute de
prezentul articol furnizeazad
informatiile necesare Agentiei de
Mediu si Agentiei Nafionale
pentru Siguranta Alimentelor.”

27.1

(2) Notificarea prevazutda la
alin. (1) lit. a) si b) este insoftitd
de informatiile prevazute la art.
5 alin. (3) §i (7). Agentia
transmite LNR informatiile
previzute la art. 5 alin. (3) lit. i)
si mostre de  produse
alimentare s§i hrana pentru
animale, insotite de probele de
control ale acestora, si
informatii cu privire la locul
unde poate fi accesat materialul
de referintd. Probele de

la alin.(2) cuvantul "Agentia” se va substitui cu
sintagma “Agentia Nationald pentru Siguranta

Alimentelor”.

Se accepta
A se vedea pct.27

Se accepta
pozitia
autorului
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produse alimentare si hrana
pentru animale trebuie
prezentate in conformitate cu
cerintele prevazute in anexele
nr. 1 si 2. LNR testeaza si
valideaza metoda de detectie si
de identificare propusi de
solicitant.

27.2

(4) In termen de noui ani de la
data la care produsele
prevazute la alin. (1) lit. a) au
fost introduse pentru prima
dati pe piatd, dar nu mai
devreme de trei ani de la data
intrdrii in vigoare a prezentei
legi, operatorii care riaspund de
introducerea produsele
alimentare sau a hranei pentru
animale depun o cerere in
conformitate cu art. 10. Art. 10
se aplicd mutatis mutandis.

Tn termen de trei ani de la data
intrarii in vigoare a prezentei
legi, operatorii care raspund de
introducerea pe piatd a
produselor previzute la alin. (1)
litt b) depun o cerere in
conformitate cu art.10 care se
aplicad mutatis mutandis.

alin.(4) se exclude.

Se accepta
A se vedea pct.27

Se accepta
pozitia
autorului

27.3

(7) In cazul in care notificarea si
informatiile insotitoare
previzute la alin. (1) si (2) nu

la alin.(7) cuvantul "Agentia” se va substitui cu
cuvintele "Agentia de Mediu”.

Se accepta
A se vedea pct.27

Se accepta
pozitia
autorului
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sunt furnizate in termenul
indicat sau se constatd ci sunt
incorecte, sau in cazul in care o
cerere nu se depune in
termenul stabilit la alin. (4),
Agentia, dispune retragerea de
pe piatd a produsului alimentar,
a hranei pentru animale si a
derivatelor acestora.

28.

17. De asemenea, proiectul de lege se va completa
cu Articolul 29 Modificarea unor acte normative
cu urmatorul cuprins:

”Articolul 29. Modificarea unor acte normative
La data intrarii in vigoare a prezentei legi:

1) Legea nr. 152/2022 cu privire la reglementarea
si controlul organismelor modificate genetic
(Monitorul Oficial al Republicii Moldova. 2022,
nr.208-216. Art.379) se modificdi dupi cum
urmeaza:

a) art. 9 alin.(2) se completeazi cu lit. m) si n) cu
urmatorul cuprins:

"m) asigurd primirea, gestionarea si evaluarea
continutului cererilor de autorizare produselor
alimentare si furajelor modificate genetic

n) asigurd emiterea, relnnoirea, suspendarea,
retragerea sau revocarea autorizatiilor emise
pentru produsele alimentare i furaje modificate
genetic”

b) art. 10 se completeaza cu lit. j) si k) cu
urmitorul cuprins:

,j)} asigura mentinerea Registrului de stat al
produselor alimentare si furajelor modificate
genetic”.

Se accepta in redactia pct.10

Se accepta
pozitia
autorului
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»Kk) inregistreazi produsele alimentare si furajele
modificate genetic in Registrul de stat al
produselor alimentare si furajelor modificate
genetic”.

c) art. 12 alin. (1) se completeaza cu litera g) cu
urmadtorul cuprins:

-g) emite raport de evaluare a produselor
alimentare si a furajelor pentru inregistrare in
Registrul de stat al produselor alimentare si
furajelor modificate genetic de cétre Agentia
Nationala pentru Siguranta Alimentelor”.

d) la art. 18 alin. (2) va avea urmétorul cuprins:
”(2) Nu este considerati plasare pe piata in sensul
prezentei legi:

1)plasarea medicamentelor de uz uman si
veterinar contindnd organisme modificate genetic
sau constdnd din organisme modificate genetic ori
o combinatie de organisme modificate genetic,
care sunt reglementate prin legislatia in domeniul
medical, veterinar si farmaceutic, cu conditia sa
includi o evaluare a riscului de mediu echivalenta
cu cea prevazuti de prezenta lege;

2)introducerea pe piatd a produselor alimentare gi
furajelor modificate  genetic care sunt
reglementate prin legislatia In domeniul
alimentar cu conditia sa includa o evaluare a
riscului de mediu echivalenti cu cea previzuti de
prezenta lege.

e) In anexa nr.8 cuvintele "Plasarea pe piata” se
vor substitui cu cuvintele “Introducerea pe piati”.
2) Anexa nr.1 compartimentul II din Legea
nr.160/2011  privind reglementarea  prin
autorizare a activitatii de intreprinzitor
(Monitorul Oficial al Republicii Moldova, 2011,
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nr. 170-175, art. 494), cu modificarile ulterioare,
se va completa cu pozitia 17 cu urmitorul
cuprins:

17!
Autorizatia
pentru
activitafi cu
organisme
modificate
genetic pentru:

-Diseminarea
deliberata  in
mediu a
organismelor
modificate
genetic in alte
scopuri  deciit
plasarea pe .
piagi Agentia | Agenhia
-Introducerea de Servicii
pe plafd a | pras Publice
organismelor
modificate
genetic
destinate
utilizérii ca
produse
alimentare sau
hrand pentrn
animale, a
produselor
alimentare sau
a hranei pentru
animale  care
contin sau
constau din
organisme
modificate
genetic

40000 | 5ani
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Diseminarea
organismelor
modificate
genetie in
scopul
efectudiril
cercetirilor
stiintifice  (un
singur
organism
modificat
genetic)

2000

5ani
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Presedintele Comisiei




