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GUVERNUL REPUBLICII MOLDOVA

HOTARARE nr.961

din 22 decembrie 2020
Chisiniiu

Pentru aprobarea proiectului de lege
privind organismele modificate genetic

Guvernul HOTARASTE:

Se aprobi si se prezintd Parlamentului spre examinare proiectul de lege
privind organismele modificate genetic.
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UE
Proiect

PARLAMENTUL REPUBLICII MOLDOVA

LEGE
privind organismele modificate genetic

Parlamentul adopta prezenta lege organici.

Prezenta Lege transpune Directiva 2001/18/CE a Parlamentului European
si a Consiliului din 12 martie 2001 privind diseminarea deliberati in mediu a
organismelor modificate genetic si de abrogare a Directivei 90/220/CEE a
Consiliului (publicatd in Jurnalul Oficial al Comunitatilor Europene L 106 din 17
aprilie 2001) asa cum a fost modificatd ultima oard prin Regulamentul (UE)
2019/1243 al Parlamentului European si al Consiliului din 20 iunie 2019.

Capitolul I
DISPOZITII GENERALE

Articolul 1, Domeniul de reglementare si scopul prezentei legi

(1) Prezenta lege stabileste cadrul legislativ si institutional necesar
desfagurdrii activitifilor de obtinere, testare, utilizare, comercializare si
operatiunile de import/export a organismelor modificate genetic, cu respectarea
principiului precautiei, In scopul asigurdrii protectiei sanatitii umane si a
mediului, {indndu-se cont de interesele social-economice ale populatiei si tirii.

(2) Pentru asigurarea biosecurititii In domeniul organismelor modificate
genetic, activititile mentionate sunt supuse unui regim special de reglementare si
autorizare, conform dispozitiilor prezentei legi si tratatelor internationale la care
Republica Moldova este Parte.

(3) In cazul in care prevederile tratatelor internationale ratificate de cétre
Parlamentul Republicii Moldova contin prevederi, altele decét cele previzute in
prezenta lege, se aplicd normele tratatelor internationale.

Articolul 2. Domeniile de aplicare a legii

(1) Activitétile reglementate prin prezenta lege sunt:

a) diseminarea deliberatd in mediu a organismelor modificate genetic, in
alte scopuri decét plasarea pe piati;

b) plasarea pe piatd a organismelor modificate genetic, ca produse in sine
sau componente ale altor produse;

¢) migcarea transfrontalierd a organismelor modificate genetic, ca produse

in sine sau componente ale altor produse in legiturd cu activititile previzute la
lit. a) 5i b).
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d) activititile se refera la organisme modificarea geneticd producéndu-se
cel putin prin utilizarea tehnicilor mentionate in Anexa nr.1, partea 1;

e) tehnicile menfionate la Anexa nr.l, partea a 2-a nu se considerd ca
ducénd la modificare genetica.

(2) Prezenta lege nu se aplici:

a) organismelor obtinute prin tehnici de modificate genetici mentionate la
Anexa nr.] partea a 3-a;

b) organismelor modificate genetic In cazul transportului feroviar, rutier,
pe calea navigatiei fluviale sau aeriene.

Articolul 3. Principiile de baza ale politicii de stat In domeniul activititilor
de diseminare Tn mediu si plasare pe piatd a organismelor modificate genetic

Principiile de bazd ale politicii de stat in domeniul activititilor de
diseminare In mediu si plasare pe piatd a organismelor modificate genetic sunt:

a) principiul precaufiei, conform c#ruia diseminarea intentionati a
organismelor modificate genetic in mediu si plasarea pe piatd a produselor care
constau din/sau contin organisme modificate genetic sunt permise doar in cazul
cénd nu exista nici o actiune directd sau indirectd, imediatd sau pe termen lung
care s provoace efecte adverse cumulative asupra sénétatii umane si mediului,
fapt constatat In rezultatul evaluarii riscului intr-o maniera transparentd, pe baza
metodelor stiintifice fiabile si a datelor stiintifice si tehnice disponibile;.

b) principiul securitdfii operatiunilor de creare, intretinere, inhumare,
testare, utilizare comerciald, circulatie transfrontalierd a organismelor modificate
genetic sau a produselor care constau din organisme modificate genetic ca
produse n sine sau componente ale altor produse;

¢) principiul prioritdfii protectiel sanitdtii umane si a mediului n
comparatie cu obtinerea de beneficii economice generate de utilizarea
organismelor modificate genetic;

~d) principiul transparentei fati de consumatori, prin asigurarea
utilizarea organismelor modificate genetic si situatia reald privind raspindirea
organismelor modificate genetic in Republica Moldova.

Artieolul 4. Notiuni principale

In sensul prezentei legi, nofiunile de baza, utilizate au urmdtoarele
semnificatii:

clauzd de salvgardare — instrument de apdrare prin care se permite, in
situatia unor riscuri majore, derogdri de la prezenta lege atunci cénd se
protejeazd interese importante si legitime pentru asigurarea protectiei sindtitii
umane $1 a mediului;

codul unic de identificare — o combinatie de cifre gi/sau litere, care permite
identificarea unui organism modificat genetic pe baza evenimentului de
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transformare geneticd si care asigurd accesul la informatiile specifice referitoare
la acesta; ‘

diseminare deliberatd ~ introducere intentionatd in mediu a unui organism
modificat genetic sau a unei combinatii de organisme modificate genetic pentru
care nu s-au luat mésuri de izolare si de limitare a contactului acestora cu
populatia si cu mediul, inclusiv pentru asigurarea unui nivel ridicat de siguranta
a acestora;

locatie — spatiu unde are loc introducerea organismelor modificate genetic;

managementul riscului — aplicarea masurilor adecvate de biosecuritate
pentru a minimiza riscurile identificate si pentru a reduce efectele lor, in scopul
atingerii efectelor anticipate

modificare geneticd/transformare geneticd ~ modificdri n structura
geneticd ereditard a unui organism prin utilizarea tehnicilor specificate ITn Anexa
nr. | Partea 1;

notificare — inaintarea informatiilor solicitate in temeiul prezentei legi
cétre Agentia de Mediu;

organism modificat genetic— orice organism, cu exceptia celui uman, al
cirui material genetic a fost modificat printr-o modalitate diferitd de cea a
Incrucisérii gi/sau recombindri naturale;

probd de control — un exemplar de organism modificat genetic sau parte
din produs modificat genetic care se supune analizei spre a se verifica anumite
caracteristici ale Intregului material;

produs — orice produs care constd din/contine un organism modificat
genetic sau o combinatie de organisme modificate genetic si care este introdus pe
piata;

zond de securitate geneticd — teritoriu in limitele ciruia se interzic orice
activitdti de utilizare a organismelor modificate genetic;

trasabilitate — posibilitate de identificare §i urmérire a unui organism
modificat genetic ca produs In sine sau Intr-un produs pe parcursul tuturor
etapelor de gestionare (productie, prelucrare si distributie) in scopul asigurarii
unui nivel fnalt de protectie a séndtatii consumatorilor.

Articolul 5. Obligatii generale

(1) In conformitate cu principiul precautiei, pentru evitarea efectelor
adverse asupra séndtatii umane §i mediului, este interzisi diseminarea deliberati
in mediu a unwvi organism modificat genetic, inclusiv in scop de cercetare-
dezvoltare sau in orice alte scopuri decét plasarea pe piatd, in lipsa autorizatiei,
emise de Agentia de Mediu, in conformitate cu prevederile Capitolului ITI.

(2) Nici un organism modificat genetic, ca produs in sine sau componenti
a altui produs, destinat diseminarii deliberate, nu trebuie considerat ca putind fi
introdus pe piatd fard a fi mai Intdi supus unei testiri satisficitoare, in stadiul de
cercetare si dezvoltare, in ecosisteme care ar putea fi afectate de utilizarea
acestor organisme modificate genetic.
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(3) Cultivarea plantelor superioare modificate genetic este interzisd fara
exceptie In ariile naturale protejate de stat, precum si In vecindtatea acestora la o
distantd mai micd decét distantele fatd de sursele invecinate de polen care ar
putea si genereze o polenizare stréind nedorita.

(4) Cultivarea plantelor superioare modificate genetic este interzisi, cu
exceptie in scop de cercetare stiintificd realizatd In conditii de izolare care si
excludd posibilitatea de polenizare cu specii Inrudite.

(5) Este interzisd plasarea pe piatd a unui organism modificat genetic ca
produs In sine sau parte componentd a unui produs, fird autorizatie emisd de
Agentia de Mediu, in conformitate cu prevederile Capitolului IV.

(6) Este interzisd plasarea pe piatd a unui organism modificat genetic ca
produs in sine sau parte componenta a unui produs, daci etichetarea si ambalarea
nu respecti condittile din autorizatia prevéazuti la alin. (5).

(7) Nu se considerd plasare pe piati:

a) punerea la dispozitie a microorganismelor modificate genetic pentru
utilizarea lor in conditii de izolare, inclusiv a colectiilor de culturi;

b) punerea la dispozitie a organismelor modificate genetic, altele decit
microorganismele mentionate la lit. (a), pentru a fi utilizate exclusiv pentru
activitdti In care sunt luate méasuri de izolare stricte adecvate pentru a limita
contactul acestora cu populatia In general si cu mediul, pentru a asigura un nivel
ridicat de siguranta;

¢) punerea la dispozitie a unui organism modificat genetic pentru a fi
utilizat exclusiv pentru disemindrile deliberate In mediu in conformitate cu
cerintele prevézute la Capitolul IIT;

(8) Organismele modificate genetic continind gene de rezistenti la
antibiotice, folosite in tratamentul afectiunilor umane sau veterinare, nu pot fi
introduse pe piatd in conformitate cu prevederile Capitolul IV.

(9) Orice persoana care transmite o notificare conform prevederilor
Capitolelor III sau IV trebuie sé procedeze in prealabil la efectuarea unei evalusri
a riscurilor ecologice (er.e.) asupra sindtdtii umane si mediului elaborati
conform cerintelor expuse in Anexa nr. 2.

(10) Pentru ca un organism modificat genetic sau o combinatie de
asemenea organisme si fie utilizat/d In alt scop decét cel deja specificat Intr-o
notificare, notificatorul trebuie si transmiti o notificare separata.

Capitolul IT
COMPETENTE ADMINISTRATIVE
SI DE REGLEMENTARE

Articolul 6. Atributiile Guvernului

Guvernul:

a) stabileste directiile prioritare ale politicii de stat in domeniul
organismelor modificate genetic;
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b) aproba cadrul normativ in domeniul organismelor modificate genetic
pentru asigurarea implementarii prezentei legi.

c) adoptd misuri de restrictionare sau de interzicere a cultivdrii pe Intreg
teritoriul térii su sau In parti ale acestuia a culturilor modificate genetic.

Articolul 7. Atributiile Ministerului Agriculturii, Dezvoltirii Regionale si
Mediului .

(1) Ministerul Agriculturii, Dezvoltirii Regionale si Mediului este
autoritatea cu atributii de elaborare, promovare si coordonare a realizirii
politicii unice de stat si a cadrului normativ in domeniul organismelor modificate
genetice.

(2) Ministerul Agriculturii, Dezvoltarii Regionale si Mediului asigura:

a)elaborarea politicii de stat si cadrului normativ pentru domeniul
organismelor modificate genetic;

b)elaborarea si Inaintarea citre Guvern spre aprobare a cerintelor de
restrictionare sau de interzicere a utilizérii pe Intreg teritoriul tarii sau in pérti
~ ale acestuia, a unul organism modificat genetic sau a unui grup de organisme
modificate genetic, cu conditia ca astfel de mésuri si fie proportionale si
nediscriminatorii gi si se bazeze pe motive imperative, precum cele legate de
obiectivele politicii de mediu, utilizarea terenurilor, impactul socioeconomic,
evitarea prezentei organismelor modificate genetic in alte produse si obiectivele
politicii agricole;

c) participarea publicului la luarea deciziilor privind organismele
modificate genetic;

d) coordonarea implementdrii tratatelor si acordurilor internationale
aferente prezentei legi la care Republica Moldova este parte;

e) colaborarea, Tn domeniul organismelor modificate genetic, cu alte state

sicu
structurile similare ale acestora in conformitate cu legislatia nationald, cu
normele dreptului international si cu tratatele la care Republica Moldova este
parte;
f) cooperarea cu Comisia Europeand si cu institutiile acesteia privind
legislatia referitoare la organismele modificate genetic.

Articolul 8. Agentia de Mediu

(1) Agentia de Mediu, In sensul prezentei legi este autoritatea
administrativd cu atributii privind implementarea politicii si cadrului normativ
din domeniul organismelor modificate genetic.

(2) Agentia de Mediu:

a)asigurd implementarea legislatiel nationale privind organismele

modificate
genetic;

b) participd la elaborarea proiectelor de acte normative de reglementare a
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activitatilor aferente organismelor modificate genetic;

c) asigurd primirea, gestionarea §i evaluarea continutului tehnic al
dosarelor de notificare gi autorizare a organismelor modificate genetic;

d) asigurd emiterea, reinnoirea, suspendarea sau retragerea autorizatiilor
conform prezentei legi;

e) asigurd instituirea si tinerea In format electronic a Registrului privind
notificdrile depuse, autorizafille emise conform Capitolelor III si IV si cele
refnnoite, suspendate sau retrase;

f) aproba prin ordin regulile de tinere a Registrului mentionat la lit.e);

g) tine Registrul organismelor modificate genetic, continutul si structura
céruia se aprobd de Guvern;

h) informeazd autoritdtile, publicul despre emiterea, reinnoirea,
suspendarea sau retragerea autorizatiilor, precum si eventuale accidente;

1) aprobd prin ordin lista institutiilor si expertilor acceptati pentru
elaborarea evaludrii riscului ecologic;

j) exercitd atributiile secretariatului Comisiei Nationale pentru Securitate
Biologica,

k) determind masurile de rdspuns si asigurd aplicarea misurilor de
redresare In cazul unui eventual accident sau situatii exceptionale in timpul unei
activititi cu organisme modificate genetic, inclusiv in cazul deplasarilor
transfrontaliere; ’

1} asigurd monitorizarea utilizirii organismelor modificate genetic,
inclusiv In scopul de cercetare-dezvoltare.

Articolul 9. Agentia Nationald pentru Siguranta Alimentelor

(1) Agentia Nationald penfru Siguranta Alimentelor, autoritate
administrativd responsabild de implementarea politicii statului in domeniul de
reglementare si control pentru siguranta alimentelor si In domeniul sanitar-
veterinar, zootehnic, al protectiei plantelor gi carantinei fitosanitare, controlului
semincer, calititii produselor primare, produselor alimentare si a hranei pentru
animale, precum si protectia consumatorilor in domeniul alimentar.

(2) Agentia Nationald pentru Siguranta Alimentelor:

a) elaboreaza si aplicd planuri de control asupra utilizarii orgamsmelor
modificate genetic ca produse alimentare gi/sau furajere care contin sau constau
din organisme modificate genetic;

b) asigurd supravegherea, inspectia si controlul prezentei organismelor
modificate genetic in produsele alimentare si/sau furajere, seminte, produsele
alimentare de origine animald, non-animald la etapa de producere, prelucrare,
procesare, transportare, distribuire i comercializare a acestora; .

c) asigurd controlul trasabilititii produselor alimentare si/sau furajere
‘produse din/sau care contin ingrediente produse din organisme modificate
genetic;
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d) indeplinegte functii administrative In cazul situatiilor de urgenta,
cauzate de identificarea organismelor modificate genetic in produsele
agroalimentare, materialul saditor si furaje si functia de punct focal national in
cazul alertelor parvenite de la Sistemul Rapid de Alertd pentru Alimente si
Furaje;

¢) preleveazd probe de control In scopul confirmérii sau infirmdarii
prezentei organismelor modificate genetic;

f) asigurd functionarea unui laborator acreditat in baza standardului SM
EN ISO/IEC 17025 pentru detectia si identificarea organismelor modificate
genetic sau produselor modificate genetic;

g) asigurd controlul incintelor in care se deruleazi activititi cu organisme
modificate genetic din domeniul alimentatiei si hranei pentru animale;

h) asigurd supravegherea si controlul de stat asupra operatiunilor de
introducere pe teritoriul Republicii Moldova si plasérii pe piatd a produselor care
contin sau constau din organisme modificate genetic, destinate utilizdrii ca
produse alimentare si/sau furaje, autorizate conform Capitolului I'V;

i) transmite informatii privind rezultatele controalelor citre Agentia de
Mediu si Ministerul Agriculturii, Dezvoltdrii Regionale si Mediului si
informeaz3 publicul referitor la situatia pe piatd privind produsele alimentare si
furajele modificate genetic;

J) asigura supravegherea si controlul etichetdrii produselor alimentare
si/sau furajere, seminte pe intreg lantul alimentar.

k) informeazd publicul privind situatia in Republica Moldova referitor la
prezenta organismelor modificate In sectorul agricol si a produselor care contin
sau constau din organisme modificate genetic, destinate utilizdrii ca produse
alimentare gi/sau furaje.

Articolul 10. Inspectoratul pentru protectia mediului

(1) Inspectoratul pentru Protectia Mediului este organul de control si
urméreste conformarea cu prevederile legislatiei nationale, respectarea
conditiilor de autorizare conform Capitolul III.

(2) Inspectoratul pentru Protectia Mediului are urmétoarele atributii:

a) asigurd controlul activitdtilor reglementate prin prezenta lege care
implicd diseminarea in mediu a organismelor modificate genetic;,

b) evalueazd daunele i calculeazd prejudiciul cauzat mediului, conform
unel instructiuni aprobati de Ministerul Agriculturii, Dezvoltirii Regionale si
Mediului, 1n cazul wunor accidente care implici o eliberare
intentionaté/neintentionatd in mediu de organisme vii modificate genetic, pe
parcursul utilizarii lor si identifici persoana fizica sau juridici care a cauzat
daunele;

c) asigurd baza de date In format electronic privind activitatea proprie si
transmite informatii §i rapoarte privind rezultatele controalelor si inspectiilor,
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citre Agentia de Mediu si Ministerul Agriculturii, Dezvoltarii Regionale si
Mediului;

d) colaboreazi cu Agentia de Mediu, cu Ministerul Agriculturii,
Dezvoltarii Regionale si Mediului si/sau cu organismele de control ale statelor
limitrofe, inclusiv in situatii de urgentd cu impact transfrontalier;

e) constatd §i examineazid cazurile de inc#lcare a legislatiei privind
activitdtile ilegale si neintentionate de  diseminare in mediul natural a
organismelor modificate genetic;

f) asigurd Iincadrarea in statele de personal a unui inspector cu competente
de control In domeniul securititii biologice.

Articolul 11. Comisia Nationald pentru Securitate Biologica

(1) Comisia Nationald pentru Securitate Biologicd (in continuare —
Comisia) este un organ interdepartamental, firi personalitate juridici, cu rol
consultativ cu urmatoarele atributii:

a) examineaza notificirile sub aspectul evaludrii riscurilor ecologice
~ asupra sandtdtil umane si a mediului, al managementului riscurilot, al masurilor
de interventie in caz de urgentd, al planului de monitorizare si al metodelor de
detectie si identificare a organismelor modificate genetic pentru prima solicitare
de diseminare in mediu sau plasare pe piatd a unui organism modificat genetic
sau ale unei combinatii de organisme modificate genetic propriu-zis sau
componentd/e a/ale unui produs modificat genetic pe teritoriul Republicii
Moldova;

b) emite un raport de evaluare In termenul stabilit prin procedura descrisa
la Capitolul III. Raportul de evaluare si procesele-verbale ale Intrunirilor nu sunt
confidentiale si se transmit Agentiei de Mediu, pe suport de hértie si I format
electronic;

¢) coordoneazi lista institutiilor si expertilor acceptati pentru elaborarea
evaludrii riscurilor de mediu;

d) colaboreazi cu Agentia de Mediu, Ministerul Agriculturii, Dezvoltirii
Regionale si Mediului §i cu organele de control pentru stabilirea misurilor
necesare In situatia unor riscuri majore sau pentru aplicarea clauzei de
salvgardare;

e) solicitd informatii notificatorului si autorititilor implicate in executarea
prezentei legi;

f) colaboreazi cu Ministerul Agriculturii, Dezvoltirii Regionale si
Mediului si cu Agentia de Mediu in procesul de elaborare a cadrului normativ
aferent prezentei legi;

(2) Costurile necesare functiondrii Comisiei Nationale pentru Securitate
Biologicd reprezentdnd sediul, dotdrile, asigurarea protocolului si a
secretariatului Comisiei, se asigurd de la bugetul de stat, prin intermediul
Agentiei de Mediu;
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(3) Comisia se instituie din 13 membri specializati in domeniile
reglementate prin prezenta lege. Membrii Comisiei pentru securitate biologica
reprezintd urmétoarele institutii:

a) Institutul de Geneticd, Fiziologie si Protectie a Plantelor;

b) Institutul de Ecologie si Geografie;

¢} Institutul de Microbiologie si Biotehnologie;

d) Institutul de Zoologie;

e) Universitatea Agrard de Stat din Moldova;

f) Universitatea de Stat din Moldova; .

g) Universitatea Tehnica din Moldova;

h) Universitatea de Stat de Medicind gi Farmacie ,,Nicolae Testemitanu”

1) Ministerul Sanatatii, Muncii si Protectiei Sociale;

j) Agentia Nationald pentru Siguranta Alimentelor;

k) 2 reprezentanti ai Ministerului Agriculturii, Dezvoltarii Reglonale s
Mediului (domeniul mediului si domeniul agriculturii);

) ONG de mediu.

(4) Functionarea Comisiei este asiguratd de un secretariat format din doud
persoane, functionari publici in cadrul Agentiei de Mediu cu urmitoarele
obligatii:

a) convocarea primei sedinte a Comisiei;

b) elaborarea procesulu1—verbal al sedintei pentru fiecare reuniune a
Comisiei, care se semneazi de toti membrii prezenti;

c) asigurarea comunicdrii Intre persoanele cu drept de acces prin
intermediul sistemului electronic intern.

(5) Componenta nominald §i Regulamentul de functionare a Comisiei se
aprobd de Guvern, la propunerea Ministerului Agriculturii, Dezvoltirii Regionale
s1 Mediulu.

Articolul 12. Obligatiile notificatorului

(1) In baza prezentei legi, notificatorul care desfisoard activititi de
diseminare deliberatd in mediu si/sau plasare pe piatd, import, export, tranzit,
depozitare, manipulare, transport ale unui organism modificat genetic sau ale
unei combinatil de organisme modificate genetic propriu-zis sau componenti/e
a/ale unui produs, intreprinde mésuri pentru ca activititile desfigurate si nu
producé efecte adverse asupra sénétatii umane si mediului si este obligat:

a) sé permitd accesul autoritatilor responsabile de efectuarea controlului in
incintele in care desfdsoard activitafi cu organisme modificate genetic ca produs
in sine sau parte componentd a unui produs, sd colaboreze cu acestea si si
prezinte documente care demonstreazi natura produselor utilizate, sub aspectul
modificarii genetice, pentru verificarea concordantei cu conditiile din autorizatia
emisd de Agentia de Mediu sau pentru stabilirea legalitatii activititii;

b) sd permitd prelevarea de probe din organismul modificat genetic ca
produs in sine sau parte componentd a unui produs de cétre reprezentantul legal
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al Agentiei Nationale pentru Siguranta Alimentelor sau al unui Ilaborator
acreditat pentru efectuarea de analize;

c) si pund la dispozitia autorititilor responsabile de efectuarea controlului,
documente prin care sunt stabilite modul de transportare a organismelor
modificate genetic ca produse in sine sau componente ale altor produse, mésurile
. de sigurantd pentru transportare, locul §i modul de depozitare, informatii privind
modul de ambalare, etichetare si gestionare a deseurilor;

d) si péstreze documentele privind evidenta activitatilor desfasurate cu
organisme modificate genetic timp de 10 ani de la incheierea disemindrii in
mediu sau plasérii pe piati;

e) sd ia mdsuri pentru ca activititile desfdgurate s nu producad efecte
adverse asupra mediului, s@n#titii umane si animale;

(2) Notificatorul care transmite o notificare conform prevederilor
Capitolelor IIl si IV trebuie, in prealabil, s asigure efectuarea unei evaluiri a
riscului ecologic.

(3) La aparitia de noi informatii cu privire la riscurile prezentate de
organismele modificate genetic ca produse in sine sau componente ale altor
produse pentru séndtatea umand sau pentru mediu, notificatorul este obligat:

a) s informeze Agentia de Mediu imediat ce ia cunostintd despre orice
schimbare sau aparitia de informatii noi;

b) si ia masurile necesare pentru protejarea sanatatii umane si a mediului;

c)sd informeze imediat Agentia de Mediu in caz de survenire a
accidentelor, cu implicarea organismelor modificate genetic, urmare a
deplasérilor transfrontaliere. ‘

Capitolul III
DISEMINAREA DELIBERATA IN MEDIU A ORGANISMELOR
MODIFICATE GENETIC, IN ALTE SCOPURI DECAT
INTRODUCEREA PE PIATA

Articolul 13. Procedura standard de notificare si autorizare

(1) Orice persoand juridica si fizicd, nainte de diseminarea deliberati in
mediu a unui organism modificat genetic viu sau a unei combinatii de asemenea
organisme trebuie s transmitd o notificare citre Agentia de Mediu, pentru a
obtine autorizatia prevazuta la art. 5 alin. (1).

(2) Notificarea se depune pe suport de hértie si in format electronic.

(3) Notificarea trebuie s includa:

a) cererea de autorizare, care precizeazd tipul de organism modificat
genetic §i utilizarea propusé;

b) informafii de ordin general, care includ date asupra personalului si
pregatirii profesionale;

c) dosarul tehnic cu informatiile specificate in anexa nr. 3;
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d) planul de monitorizare elaborat conform principiilor generale expuse in
anexa nr.5. Durata monitorizdrii poate fi diferiti fati de termenul de valabilitate
a autorizatiei;

e) rezumatul notificarii;

) evaluarea riscului ecologic, elaborat3 in conformitate cu Anexa nr. 2

g) informatiile destinate publicului, conform anexei nr.7

(4) Notificatorul include in notificare informatii cu privire la datele si
rezultatele introducerii acelorasi organisme modificate genetic sau ale acelorasi
combinatii de organisme modificate genetic notificate anterior.

(5) Motiv de refuz pentru inregistrarea notificarii constituie:

a) depunerea pachetului incomplet de documente;

b) includerea in documentele prezentate a informatiilor false.

(6) Notificatorul este obligat ca in termen de cel mult 10 zile si
completeze informatia lipsd din dosarul de notificare, iar in situatia in care
notificatorul nu completeazd dosarul in termenul prevdzut, procedura de
autorizare inceteaza fird a aduce atingere dreptului acestuia de a depune un nou
dosar de notificare.

(7) in termen de 5 zile lucritoare de la data Inregistrarii notificarii Agentia
de Mediu o transmite n format electronic spre examinare Comisiei Nationale
pentru Securitate Biologics, inform#nd despre aceasta notificatorul.

(8) Comisia examineazi notificarea in termen de 30 de zile lucritoare de la

receptionarea dosarului complet de documente si emite un raport de
evaluare pe care il remite Agentiei de Mediu.

(9) Dacé are nevoie de informatii suplimentare pentru evaluarea securititii
biologice, Comisia le solicitdi de la notificator, motivandu-si sohc1tarea st
ingtiinteaza Agentia de Mediu despre aceasta.

(10) Perioada In care se agteaptd informatiile din partea notificatorului nu
este luatd in calculul termenului prevézut la alin. (8).

(11) In baza raportului de evaluare al Comisiei, considerentelor social-
economice §i sintezei consultdrilor publice, Agentia de Mediu decide in vederea
acceptului sau refuzului eliberdrii autorizatiei pentru activititile cu organisme
modificate genetic.

(12) Raportul de evaluare negativ al Comisiei serveste drept temei pentru
adoptarea, de cétre Agentia de Mediu, a deciziei de refuz privind eliberarea
autorizatiei pentru activitatile cu organisme modificate genetic;

(13) In cazul adoptarii deciziei de refuz, Agentia de mediu informeazi
notificatorul prin scrisoare recomandati.

Articolul 14. Autorizatia privind diseminarea deliberati in mediu

(I)Formularul autorizatiei privind diseminarea deliberati in mediu a
organismelor modificate genetic, in alte scopuri decét plasarea pe piati este
aprobat de Guvern.
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(2) Autorizatia privind diseminarea deliberatd in mediu este emisa in limba

roméni si contine obligatoriu urmétoarele:

a) informatii generale privind emitentul autorizérii;

b) informatii generale privind notificatorul, respectiv numele, sediul,
adresa, datele persoanei de contact;

c) codul unic de identificare;

d) prezentarea modificérii genetice;

e) durata de valabilitate a autorizatiei

f) scopul diseminarii;

g) tara de origine;

h) tara exportatoare;

1) locatiile aprobate, cu indicarea exactd a suprafetelor pentru testare;

j) cerintele privind etichetarea, dacd este cazul,

k) cerintele privind monitorizarea si raportarea rezultatelor;

1) obligatiile notificatorului.

(3) Autorizatia privind introducerea deliberatd in mediu nu poate fi
transferatd altor persoane.

(4) Autorizatia se elibereazd de citre Agentia de Mediu in termen de 10
zile lucritoare, incepdnd cu ziua receptiondrii Raportului de evaluare al
Comisiei Nationale pentru Securitate Biologicd care contine recomandarea
eliberdrii autorizatiei si doar dupd achitarea taxei pentru activitifi cu organisme
modificate genetic.

(5) Notificatorul achitd taxa pentru autorizatia pentru activititi cu
organisme modificate genetic prevdzutd In anexa nr. 8. Taxa se transferd la
bugetul de stat (plati pentru poluarea mediului).

(6) Agentia de Mediu publica autorizatia pe pagina web oficiald.

(7) Notificatorul poate incepe diseminarea deliberatd in mediu numai dupa
ce a primit autorizatia scris din partea Agentiei de Mediu.

(8) Termenul de valabilitate a autorizatiei privind diseminarea deliberatd
in mediu a unui organism modificat genetic sau a unei combinatii de asemenea
organisme nu poate depasi 5 ani.

Articolul 15. Raportul privind diseminarea deliberati in mediu

(1) Pani la data de 30 decembrie a fiecirui an, In cursul ciruia are loc o
diseminare deliberatd in mediu a unui organism modificat genetic, autorizati
conform prezentei legi, notificatorul transmite Agentiei de Mediu un raport
cuprinzénd rezultatul monitorizarii diseminégrii/disemindrilor.

(2) Notificatorul transmite raportul pe suport de hértie si in format
electronic Agentiei de Mediu, conform formularului standard de raportare pentru
prezentarea rezultatelor monitorizérii diseminérii deliberate aprobat de Guvern.
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Articolul 16. Suspendarea sau retragerea autorizatiei

(1) Autorizatia se suspendd in temeiul art.10 alin.(2) lit. a) din Legea
nr.160/2011 privind reglementarea prin autorizare a activititii de intreprinzitor.

(2) Autorizatia se retrage in temeiul art.11 din Legea nr.160/2011 privind
reglementarea prin autorizare a activitdtii de Intreprinzitor, precum si in toate
cazurile In care se constata cé:

a) titularul autorizatiei, pe parcursul desfigurdrii activitatii, nu a respectat
prevederile prezentei legi si ale actelor normative aprobate in temeiul acesteia
sau nu a respectat conditiile prevazute In autorizatie;

b) s-au furnizat indicatii false sau ingelitoare despre datele pe baza cirora
a fost acordati autorizatia;

c) apar informatii noi, necunoscute la data eliberdrii autorizatiei, privind
riscul utilizdrii organismelor modificate genetic care pot afecta sinitatea umani
sau mediul.

Capitolul IV
PLASAREA PE PIATA A ORGANISMELOR
MODIFICATE GENETIC CA PRODUSE IN SINE
SAU COMPONENTE ALE ALTOR PRODUSE

Articolul 17. Procedura standard de notificare si autorizare

(1) Orice persoani juridicd sau fizici, care intentioneaza si plaseze pe
piatd, un organism modificat genetic sau o combinatie de asemenea organisme,
aprobate pentru utilizare de Uniunea Europeand, ca produse in sine sau
componentd a unui produs, trebuie si transmitd In prealabil o notificare citre
Agentia de Mediu, pentru a obtine autorizatia previzuta la art. 5 alin. (5).

(2) Nu este consideratd plasare pe piatd, in sensul prezentei legi, a
medicamentelor de uz uman si veterinar continnd organisme modificate genetic
sau constdnd din organisme modificate genetic ori o combinatie de organisme
modificate genetic, care sunt reglementate prin legislatia sectoriali cu conditia sa
includd o evaluare a riscului de mediu echivalentd cu cea previzuti de prezenta
lege;

(3) In cazul in care un organism modificat genetic nou ca produs in sine
sau componentd a unui produs, urmeazd si fie plasat pe piata Republicii
Moldova pentru prima dat#, notificarea va include informatia prevazuti in anexa
nr.3.

(4) In cazul unei solicitdri pentru plasarea pe piatd a unui organism

modificat
in calitate de produs in sine sau componenti a unui produs pentru care Comisia
anterior a emis un raport de evaluare pozitiv si se regdseste in Registrul
organismelor modificate genetic, notificarea va include:

a) numele si adresa completi a notificatorului;

b) denumirea comerciald a produsului;

Y:2002020HOTARARIN2 622926229 - redactat (ro).docx



16

c) informatia cu privire la modificarea geneticd efectuatd care poate fi
folosita
la detectia si identificarea produsului obtinut din organismele modificate genetic,
pentru a facilita controlul si inspectia de dupi comercializare;

d) codul unic de identificare al organismului modificat genetic;

e)numele si adresa completdi a persoanei, care este responsabili de
plasarea pe piati, indiferent daca este producator, importator sau distribuitor;

f) tara de origine a produsului;

g) tara de export;

h) raportul de analizd privind continutul si modificarea geneticd, eliberat

de un
laborator acreditat;

1) evaluarea riscului ecologic;

J) descrierea modului In care se intentioneazé utilizarea produsului;

k) categoriile preconizate de wutilizatori ai produsului, de exempluy,

industrie,
agriculturd si comert specializat, utilizarea de cétre publicul larg;

1) adresa locatiilor si conditiile de depozitare i manipulare.

(5) Notificarea depusd In baza alin. (4) se va completa cu informatia

prevazuta
in Anexa nr. 4,

(6) In cazul solicitérii de retnnoire a autorizatiei pentru plasarea pe piatd a
unui organism modificat in calitate de produs In sine sau componenti a unui
produs, se aplicd procedura de autorizare simplificati, conform art. 21.

(7) In termen de 5 zile lucritoare de la data inregistrérii notificarii, Agentia
de Mediu decide asupra acceptirii sau neacceptaru acesteia. In cazul in care
notificarea se acceptd, Agentia de Mediu o Inscrie in registrul previzut la art. 8
alin.(2) lit.e).

(8) In cazul in care nu se acceptd notificarea, Agentia de Mediu comunici
motivele notificatorului in scris si precizeaza informatiile care lipsesc.

(9) Motiv de refuz pentru Inregistrarea notificirii constituie:

a) depunerea pachetului incomplet de documente;

b) includerea in documentele prezentate a informatiilor false.

(10) Notificatorul este obligat ca in termen de cel mult 10 zile lucritoare
sd completeze informatia lipsd din dosarul de notificare, iar 1n situatia In care
notificatorul nu completeazd dosarul In termenul previzut, procedura de
autorizare inceteaza féra a aduce atingere dreptului acestuia de a depune un nou
dosar de notificare.

(11) Procedura de autorizare incepe la data la care Agentia de Mediu
anunti notificatorul despre acceptarea dosarului si 11 comunicd numarul de
inregistrare a notificarii.

Y:\2002020HOTARART\26229\26229 - redactat (ro).docx



17

(12) In termen de 10 zile de la data de incepere a procedurii de autorizare
Agentia de Mediu transmite o copie a notificérii si dosarul tehnic cdtre Comisie
si plaseaza copia notificérii pe pagina web oficiald pentru consultarea publicului.

Articolul 18. Raportul de evaluare al Comisiei Nationale pentru
Securitate Biologica

(1) In termen de 30 de zile, calculat de la data inceperii procedurii
stabilite, Comisia emite un raport de evaluare conform liniilor directoare expuse
in Anexa nr.6. ‘

(2) La emiterea raportului de evaluare Comisia ia n calcul atit
argumente gtiinfifice, cu referinte actualizate la literatura de specialitate, cat si
considerente social-economice.

(3) Dacé are nevoie de informatii suplimentare pentru evaluarea securitatii
biologice, Comisia le solicitd de la notificator, motivindu-si solicitarea si
instiinteazd Agentia de Mediu despre aceasta.

(4) Perioada in care se asteaptd informatiile din partea notificatorului nu
este luatd In calculul termenului previazut la alin. (1).

Articolul 19. Autorizatia

(1) In baza raportului de evaluare al Comisiei, considerentelor social-
economice §i sintezei consultdrilor publice, Agentia de Mediu decide in vederea
acceptului sau refuzului eliberdrii autorizatiei pentru activititile cu organisme
modificate genetic.

(2) Raportul de evaluare negativ al Comisiei serveste drept temei de
adoptare a deciziei de refuz privind eliberarea autorizatiei pentru activititile cu
organisme modificate genetic.

(3)In cazul adoptirii deciziei de refuz, Agentia de mediu informeazi
notificatorul prin scrisoare recomandati.

(4) Autorizatia se elibereazd in termen de 10 zile lucritoare, incepand cu
ziua receptiondrii de citre Agentia de Mediu a Raportului de evaluare pozitiv al
Comisiei.

(5) Autorizatia privind plasarea pe piatd a unui organism modificat genetic
sau o combinatie de asemenea organisme, ca produse in sine sau componenti a
unui produs, este emisd In limba romé&nd si contine obligatoriu urmitoarele
informatii privind:

a) emitentul autorizarii;

b) notificatorul, respectiv numele, sediul, adresa, datele persoanei de
contact:

c) codul unic de identificare;

d) prezentarea modificarii genetice;

e) durata de valabilitate a autorizatiei

f) scopul plasérii pe piati;

g) tara de origine;
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h) tara exportatoare;

i) cerintele privind etichetarea,;

j) cernitele privind monitorizarea;

(6) Termenul de valabilitate a autorizatiei nu poate depési 5 ani.

(7) Notificatorul achitd taxa pentru activititi cu organisme modificate
genetic prevazutd In anexa nr. 8. Taxa se transferd la bugetul de stat (pliti pentru
poluarea mediului).

Articolul 20. Suspendarea sau retragerea autorizatiei

(1) Autorizatia se suspendd In temeiul art.10 alin.(2) lit.a) din Legea
nr.160/2011 privind reglementarea prin autorizare a activititii de intreprinzitor.

(2) Autorizatia se retrage in temeiul art.11 din Legea nr.160/2011 privind
reglementarea prin autorizare a activitdtii de Intreprinzétor, precum si in toate
cazurile In care se constati ca:

a) titularul autorizatiei, pe parcursul desfasurérii activitatii, nu a respectat
prevederile prezentei legi si ale actelor normative aprobate In temeiul acesteia
sau nu a respectat conditiile previzute in autorizatie;

b} s-au furnizat 1nd10at11 false sau Inseldtoare despre datele pe baza carora
a fost acordata autorizatia,

c) apar informatii noi, necunoscute la data eliberarii autorizatiei, privind
riscul utilizarii organismelor modificate genetic in calitate de produs in sine sau
componentd a unui produs care pot afecta sinftatea umana sau mediul

Articolul 21, Procedura simplificata

(1) Se supune procedurii simplificate activitatea de reinnoire a autorizatiei
emise conform prezentului capitol privind plasarea pe piatd a organismelor
modificate genetic aprobate pentru utilizare de Uniunea Buropeand si incluse in
Registrul organismelor modificate genetic.

(2) Cu 6 luni Inainte de data de expirare a autorizatiei, notificatorul
transmite Agentiei de Mediu o notificare care trebuie si contini:

a) cererea de reinnoire a autorizatiei,

b) copia autorizatiei de plasare pe piati a organismelor modificate genetic
eliberati anterior;

c) raportul privind rezultatele monitorizarii,

d) orice altd informatie noud, devenitd disponibild, privind riscurile
produsului asupra séndtitii umane gi/sau a mediului; si

e) daca este cazul, o propunere referitoare la revizuirea sau completarea
conditiilor din autorizatia initiald, Intre altele, conditiile privind monitorizarea
viitoare si durata de valabilitate a autorizatiei.

(3) In termen de 5 zile de la primirea solicitirii, Agentia de Mediu
plaseazi notificarea pe pagina web oficiald.

(4) Agentia de Mediu, dupid caz, poate solicita opinia Comisiei privind
relnnoirea autorizatiei.
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(5) Nu se supun procedurii simplificate autorizarea diseminérii in mediu si
plasarii pe piad a semintelor si materialului siditor modificate genetic.

Articolul 22. Autorizatia reinnoita

(1) In termen de 30 de zile lucritoare de la primirea notificarii Agentia de
Mediu emite autorizatia reinnoitd privind plasarea pe piatdi a organismelor
modificate genetic ca produs In sine sau parte componenti a unui produs.

(2) Agentia de Mediu elibereazi autorizatia la prezentarea dovezii achitirii
taxei specificate iTn Anexa nr. 8.

(3) Termenul de valabilitate a autorizatiei reinnoite nu poate depdsi 5 ani.

Capitolul V. Proceduri generale

Articolul 23. Monitorizarea gi utilizarea informatiilor noi

(1) Dupd acceptarea disemindrii unui organism modificat genetic in
mediu, ca produs in sine sau component al altor produse in scopul plasérii pe
piatd notificatorul asigurd monitorizarea si elaborarea rapoartelor aferente,
conform conditiilor specificate in autorizatie.

(2) Péni la data de 30 decembrie a fiecdrui an, detindtorii autorizatiilor
privind diseminarea in mediu sau plasarea pe piatd a organismelor modificate
genetic ca produse in sine sau componente a unor.produse prezintd Agentiei de
Mediu raportul privind rezultatele monitorizérii activitdtilor cu organisme
modificate genetic.

(3) Raportul, elaborat de catre detindtorul autorizatiei, conform
Formularului standard de raportare pentru prezentarea rezultatelor monitorizarii,
aprobat de Guvern, se transmite Agentiei de Mediu pe suport de hértie si in
format electronic.

(4) Notificatorul transmite raportul de monitorizare Agentiei de Mediu
care le publica pe pagina web oficiala.

(5) Agentia de Mediu, pe baza datelor din raportul de monitorizare, este in
drept sd solicite notificatorului sd modifice sau sd completeze programul de
monitorizare.

(6) In cazul in care notificatorul, dupa depunerea notificarii mentionate la
art. 13 si 17 si 1nainte de eliberarea autorizatiei, obtine noi date in legiturd cu
eliberarea deliberatd intenfionati a organismelor modificate genetic in mediu
care se Incadreazi In domeniile specifice de risc informeazi imediat Agentia de
Mediu si transmite o noud notificare.

(7) In cazul in care, dupa eliberarea unei autorizatii de eliberare deliberats
a unui organism modificat genetic In mediu, notificatorul obtine noi date
mentionate la alineatul anterior sau in timpul eliberdrii deliberate pe care o
efectueazi, existd modificdri relevante planificate sau neasteptate pentru nivelul
de risc, notificatorul trebuie, fara intirziere:
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a) sd efectueze maésurile necesare pentru protejarea sinitdtii umane si a
mediului;

b) s informeze Agentia de Mediu cu privire la modificérile sau noile date
planificate sau neasteptate, si;

c) sd depund o noua notificare.

Articolul 24. Evaluarea riscului ecologic

(1) Procedura de evaluare a riscului ecologic se efectueaza pentru cazurile:

a) introducerli organismelor modificate genetic In Republica Moldova in
scopul diseminari deliberate In mediu, inclusiv destinate activitétilor de cercetare
stiintificé;

b) plasérii pe piatd a organismelor modificate genetic ca produse in sine
sau componente ale altor produse, inclusiv produse alimentare si/sau furaje, a
produselor alimentare si/sau furajere care contin sau constau din organisme
modificate genetic;

(2) Evaluarea riscului ecologic, in conditiile alin. (1), se realizeazi de
citre organisme stiinfifice independente sau experti independenti conform
metodologiei expuse Tn anexa nr. 2.

(3) Evaluarea riscului ecologic se face in scopul identificarii si evaludrii,
pentru fiecare caz, a efectelor adverse potentiale ale organismului modificat
genetic, directe sau indirecte, imediate sau intirziate, asupra sindtitii umane si
asupra mediului, pe care le-ar putea avea introducerea deliberatid in mediu sau
plasarea pe piatd a organismelor modificate genetic.

(4) Evaluarea riscului ecologic se realizeazi la solicitarea notificatorului,
contra cost de cétre institufii stiintifice sau experti nationali independenti
autorizati.

(5) in cazul importului produselor alimentare si/sau furajelor modificate
genetic acceptate pentru utilizare In Uniunea Europeand, Agentia de Mediu si
Comisia acceptd spre examinare evaluarea riscului ecologic efectuati de
Autoritatea Europeand pentru Siguranta Alimentard (EFSA) pentru organismul
genetic notificat.

Articolul 25, Etichetarea, ambalarea si trasabilitatea

(1) Notificatorul si toti operatorii implicati in activititile reglementate de
prezenta lege trebuie sd ia mésurile necesare pentru a se asigura ci, in toate
etapele plasérii pe piatd, etichetarea §i ambalarea organismelor modificate
genetic corespund cerintelor legislatiei in vigoare.

(2) Etichetarea precizeazi clar prezenta unui organism modificat genetic.
Textul ,,acest produs contine organisme modificate genetic” este obligatoriu atit
pe etichetd, cit si in documentele de Insotire”

(3) Prevederile alin. (1) nu se aplica in cazul produselor care atestd urme
de organisme modificate genetic autorizate care nu depdsesc 0,9%, dacd se
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demonstreazd cd aceste urme sunt accidentale sau a céror prezenti este
inevitabild din punct de vedere tehnic.

(4) Procedura de etichetare, ambalare i trasabilitatea, in cazul introducerii
si utilizdrii organismelor modificate genetic, destinate utilizdrii ca produse
alimentare si/sau furaje, a produselor alimentare si/sau furajere care contin sau
constau din organisme modificate genetic, a produselor alimentare produse din
sau care contin ingrediente produse din organisme modificate genetic, precum si
a furajelor produse din organisme modificate genetic, se stabileste printr-un
regulament aprobat de Guvern.

Articolul 26. Clauza de salvgardare

(1) In cazul in care Agentia de Mediu a intrat n posesia unor informatii
noi sau suplimentare, care au devenit disponibile dupé emiterea autorizatiei si
care afecteazi evaluarea riscului ecologic ori reevalueazi informatiile existente
pe baza unor date stiintifice noi sau suplimentare si are motive intemeiate de a
considera cd un organism modificat genetic ca produs in sine sau component al
altor produse, care a ficut obiectul unei notificiri valide i al unei autorizatii,
prezintd risc pentru s#ndtatea umand sau pentru mediu, dupd consultarea
Comuisiei, solicitd Ministerului Agriculturii, Dezvoltare Regionald si Mediului
initierea procedurii clauzei de salvgardare. Decizia privind initierea procedurii
clauzei de salvgardare se ia de citre Ministerul Agriculturii, Dezvoltare
Regionald si Mediului cu avizul autoritatilor implicate.

(2) Agentia de Mediu, in cazul incalcdrii cerintelor legale pentru
activititile cu organismele modificate genetic intr-o manierd care afecteazi o
mare parte din populatia generald, prezintd pericole pentru viata si sindtatea
umand, provoacd daune economice sau de mediu, afecteazi o mare parte din
efectivele de animale sau prezinta pericole pentru sinitatea animalelor ia masuri’
de urgentd, privind suspendarea activitdtilor sau incetarea lor si informeaza
publicul.

Articolul 27. Prezenta accidentald a unui organism modificat genetic

(1) Autoritatile publice centrale pentru siguranta alimentelor, agricultura
si fiecare operator din domeniu iau méasuri, potrivit competentelor, pentru a se
asigura cd, la toate etapele plasdrii pe piatd, etichetarea si ambalarea
organismelor modificate genetic, ca atare sau componente ale unor produse,
corespund cerintelor relevante specificate In autorizatia prevazuti la art. 14 gi art.
19 si cerintelor expuse n art. 25.

(2) Masurile de coexistentd elaborate in scopul evitirii prezentei
accidentale a organismelor modificate genetic pentru a preveni prejudiciul
economic potential si incidenta amestecurilor intre culturile modificate genetic si
celelalte culturi se aproba de Guvern.
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Articolul 28. Consultarea si informarea publicului

(1) Procedura de consultare si informare a publicului la luarea deciziei
demareazd din data inaintdrii notificiirii citre Comisia Nationald pentru
Securitate Biologica si dureazi 30 de zile.

(2) La data stabilitd la alin. (1), Agentia de Mediu publici pe pagina web
oficiald rezumatul notificérii si informatia destinati publicului conform Anexei
nr. 7.

- (3) Publicul poate transmite obiectiile si propunerile sale citre Agentia de
Mediu prin e-mail sau prin posta.

(4) Fard a aduce atingere prevederilor art. 31, Agentia de Mediu asiguri
informarea publicului si publicd pe pagina web oficiald, in cel mult 10 de zile de
la luarea unei decizii, urmatoarele informatii:

a) raportul de evaluare a Comisiei Nationale pentru Securitate Biologici;

b) autorizatia emisd conform prevederilor Capitolelor III sau I'V.

(5) Agentia de Mediu reactualizatd si mentine pe pagina web oficiald
Registrul prevazut la art. 30.

Capitolul VI
ALTE DISPOZITII

Articolul 29. Considerentele socio-economice

(1) In procesul decizional, Agentia de Mediu ia in considerare implicatiile
socio-economice ale introducerii deliberate in mediu si ale plasérii pe piati a
organismelor modificate genetic ca produse in sine sau componente ale unor
produse, cu respectarea obiectivului prezentei legi.

(2) Agentia de Mediu, dupd consultarea Comisiei, propune Ministerului
Agriculturii, Dezvoltirii Regionale si Mediului, inifierea procedurii clauzei de
salvgardare prin aplicarea procedurii privind clauza de salvgardare, previzuti la
art. 26.

Articolul 30. Registrul organismelor modificate genetic

(1) Registrul organismelor modificate genetic are ca obiecte: Tnregistrarea
autorizatiilor, emisiile deliberate de organisme modificate genetic in mediu si
plaséri pe piatd ale produselor care contin organisme modificate genetic.

(2) Registrul organismelor modificate genetic frebuie si contini
urmétoarele informatii:

a) Anul/Numérul curent

b) Informatii privind titularul autorizatiei:

1. numele persoanei juridice, fizice;

2. adresa (sediul);

3. Numarul, data si durata de valab111tate a autorizatiel.

¢) Organismul modificat genetic:

1. evenimentul de transformare;
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2. codul unic de identificare;

3. denumirea societitii-dezvoltator;

4. caracterizarea genei introduse;

5.informatii suplimentare privind evaluarea riscurilor ;

6. metoda de detectare;

7. surse de referinta.

(3) Termenul de pastrare a Registrului organismelor modificate genetic
este
nelimitat;

(4) Registrul organismelor modificate genetic este tinut de Agentia de
Mediu ca document public.

(5) Orice persoana fizici sau juridici are dreptul s3 solicite si si obtind un
extras din registrul organismelor modificate genetic.

(6) Datele care, in conformitate cu prezenta lege sunt protejate ca
confidentiale, nu pot fi Inscrise in evidentele mentionate la alin. (1).

(7) Introducerea, modificarea sau radierea finscrierilor din registrul
organismelor modificate genetic cu 1incilcarea regulilor stabilite, atrag
raspunderea persoanelor vinovate in conformitate cu legislatia.

(8) Modul de instituire, inregistrare, tinere, reorganizare, lichidare si
continutul Registrului organismelor modificate genetic, se aprobi de Guvern

Articolul 31. Confidentialitatea datelor

(1) Agentia de Mediu, Comisia Nationald pentru Securitate Biologici si
Ministerul Agriculturii, Dezvoltérii Regionale si Mediului nu divulgd unor terte
parti nici o informatie confidentiala notificatd sau care ar putea face obiectul unui
schimb de informatii in baza prezentei legi si protejeazi drepturile de proprietate
intelectuald in legaturd cu datele primite, cu exceptia altor cazuri previzute de
legislatie. _

(2) Notificatorul indicd informatiile din notificarea transmisi in
conformitate cu prezenta lege, a ciror dezviluire ar putea afecta pozitia sa
concurentiald si care, prin urmare, trebuie tratate ca fiind confidentiale.

(3) Nu sunt confidentiale informatiile destinate publicului, conform anexei
nr. 7.

(4) Dacd din anumite motive, notificatorul i-si retrage notificarea, Agentia
de Mediu, Comisia §i alte autoritdti implicate in procedura de notificare si
autorizare respect confidentialitatea informatiilor primite.

Articolul 32. Miscarea transfrontaliers

(1) Este interzisé efectuarea oricérei miscari transfrontaliere de organisme
modificate genetic, ca atare sau parte componenti a unui produs, daci nu se face
cu respectarea conditiilor impuse prin prezenta lege.
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(2) In cazul traficului ilegal al organismelor modificate genetic si/sau al
produselor rezultate din astfel de organisme, returnarea lor la destinatar sau
nimicirea se efectueazi pe contul partii exportatoare.

(3) In decurs de 5 zile lucritoare Serviciul Vamal informeazi Agentia de
Mediu referitor la cazul de trafic ilegal al organismelor modificate genetic si/sau
al produselor rezultate din astfel de organisme.

(4) Informatiile privind miscarea transfrontalierd ilicitd sunt transmise
organismelor internationale competente in conformitate cu procedurile stabilite
de actele juridice internationale din domeniu, prin intermediul Ministerului
Agriculturii, Dezvoltarii Regionale gi Mediului.

Articolul 33. Accidente si masuri de urgenta.

(1) Detindtorul unei autorizatii este obligat si prevadd misuri impotriva
contamindrii cu organisme modificate genetic a organismelor conventionale
nemodificate.

(2) Orice notificator care utilizeazd organisme modificate genetic sau
desfdsoard activititi de introducere deliberatd In mediu si/sau plasare pe piat,
import, export, tranzit, depozitare, manipulare, transport ale unui astfel de
organism modificat genetic sau ale unei combinatii de organisme modificate
genetic ca produse in sine sau componentd/e a/ale unui produs, trebuie si ia
masuri pentru ca activititile desfasurate sd nu producd efecte adverse asupra
sdnatétil umane si mediului.

(3) Costurile mésurilor de biosecuritate necesare desfisuririi in conditii de
sigurantd a activitatilor, inclusiv deplasérii tranfrontaliere, precum si costurile
masurilor de biosecuritate necesare pentru reducerea, repararea sau prevenirea
consecintelor efectelor adverse asupra sinititii oamenilor gi animalelor si al
mediului determinate de utilizarea organismelor modificate genetic sunt
suportate de cétre persoana fizicd sau juridica care le-a provocat.

(4) Ministerul Agriculturii, Dezvoltirii Regionale si Mediului, prin
intermediul Mecanismul de Schimb de Informatii (MSI) in domeniul
organismelor modificate genetic, stabilit prin Protocolul de la Cartagena privind
biosecuritatea este responsabil pentru diseminarea informatiei referitoare la
depistarea prezentei accidentale a organismelor modificate genetic tn mediu.

Articolul 34. Responsabilitatea si repararea daunelor in caz de accident

(1) In cazul producerii unmui accident in procesul de manipulare a
organismelor vii modificate genetic, inclusiv urmare a deplasirii
transfrontaliere, deliberate, nedeliberate utilizare 1n sisteme inchise, utilizatorul
trebuie si informeze imediat Agentia de Mediu si si fi furnizeze urmétoarele
informatii:

a) circumstantele accidentului;

b) identitatea si cantitétile organismelor modificate genetic in cauzi;

c) orice alte date necesare pentru a evalua efectele accidentului asupra
sdn#tatii populatiei si asupra mediului;
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d) masurile Intreprinse pentru remedierea situatiei

(2) In situatiile previzute la alin. (1) Agentia de Mediu este obligata:

a) sd efectueze o evaluare cdt mai completd asupra accidentului si, dupi
caz, si facd recomandéri pentru evitarea in viitor a unor accidente similare si
pentru eliminarea efectelor ce ar rezulta din acestea;

b) sa asigure luarea masurilor necesare si, dupa caz, si informeze imediat
autoritétile nationale competente din statele limitrofe, care ar putea s3 fie afectate
de astfe] de accidente.

(3) Suportarea costurilor si cheltuielilor, inclusiv neprevizute, legate de
evaluarea daunelor §i Intreprinderea oriciror mésuri corespunzitoare de raspuns
in cazul unui accident este asigurati de persoana/persoanele care a/au cauzat
accidentul.

(4) Evaluarea prejudiciului adus in urma unui accident care implica
organisme modificate genetic, elaborarea planului de reparare a daunelor inclusiv
evaluarea costurilor urmeaza a fi efectuati in baza unei instructiuni aprobate prin
ordinul ministrului agriculturii, dezvoltérii regionale si mediului si publicate in
Monitorul Oficial al Republicii Moldova.

(5) Nu se considera prejudiciu cauzat mediului sau sinititii umane urmare
obtinerii, testfirii, producerii, utilizdrii, comercializirii si deplasarii
transfrontaliere deliberate si neintentionate, autorizate sau neautorizate a
organismelor modificate genetic gi/sau al produselor rezultate din astfel de
organisme, destinate pentru utilizare nemijlocitd in calitate de produse
alimentare, furaje sau pentru prelucrare, pentru utilizare in sisteme Inchise sau
pentru introducere deliberatd in mediu in cazul cénd este provocat de unele
situatii exceptionale (cataclisme naturale, dezastre, incendii, conflicte armate). -

5 Capitolul VII |
RASPUNDEREA PENTRU INCALCAREA LEGII
PRIVIND ORGANISMELE MODIFICATE GENETIC

Articolul 35. Réspunderea pentru incdlcarea legii privind organismele
modificate genetic

(1) Nerespectarea prevederilor prezentei legi si ale actelor normative
aprobate 1n temeiul prezentei legi atrage, dupé caz, rispunderea contraventionala,
civild sau penald, conform legislatiei.

(2) Tragerea la rispundere a persoanelor fizice gi juridice nu exonereazi
persoanele vizate de indeplinirea obligatiilor privind repararea prejudiciului
cauzat sdnatatii umane si mediului urmare activititilor cu organisme modificate
genetic.
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Capitolul VIII
DISPOZITII FINALE SI TRANZITORII

Articolul 36.

Guvernul, in termen de 12 luni de la data publicérii in Monitorul Oficial al
Republicii Moldova a prezentet legi: .

- va elabora si va adopta actele normative necesare pentru implementarea
prezentel legi, va aduce actele sale normative n concordanti cu prezenta lege;

- va prezenta Parlamentului propuneri pentru aducere a legislatiei in
concordantd cu prezenta lege.

Articolul 37.

(1)Prezenta lege intrd In vigoare la expirarea termenului de 12 luni de la
data publicrii in Monitorul Oficial al Republicii Moldova.

(2) Pand la intrarea 1in vigoare a legislatiei sectoriale orice organism
modificat genetic, ca produs in sine sau componenti a altui produs urmeazi a fi
autorizat pentru utilizare conform prevederilor prezentei legi.

Articolul 38.
La data intrarii In vigoare a prezentei legi se abrogid Legea nr. 755/2001

privind securitatea biologicd (Monitorul Oficial al Republicii Moldova, 2002,
nr.75, art.631)

Presedintele Parlamentului
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Anexanr.lla
Legea privind organismele modificate genetic

Tehnicile de modificare genetica previzute la art. 2,

Partea 1 _

Tehnicile de modificare geneticd mentionate la articolul 2 alineatul (1)
litera d):

a) tehnici de recombinare a acidului nucleic care implici formarea unor
combinatii noi de material genetic prin inserarea moleculelor de acid nucleic,
prin orice mijloace In afara unui organism, in orice virus, plasmide bacteriale sau
alte sisteme vectoriale si prin Incorporarea lor intr-un organism gazdi in care nu
se manifestd, In mod natural, dar In care sunt capabile de propagare continua;

b) tehnici care implicd introducerea directd, fintr-un organism, a
materialului
ereditar pregdtit in afara organismului, inclusiv microinjectie, macroinjectie si
microincapsulare;

c) fuziunea celulelor (inclusiv fuziunea protoplastelor) sau tehnici de
hibridizare in care celulele vii cu noi combinatii de material genetic ereditar se
formeazi prin fuziunea a doud sau mai multe celule prin procedee ce nu se
produc 1n mod natural.

Partea a 2-a

‘Tehnicile mentionate la articolul 2 alineatul (1) litera e) ale céror rezultate

nu sunt considerate modificéri genetice, cu conditia ca acestea sd nu implice
utilizarea moleculelor de acid nucleic recombinat sau a organismelor
modificate genetic obtinute prin alte tehnici/metode decat cele excluse din
anexanr.l Partea III: :

a) fertilizarea in vitro;

b)procesele naturale, cum ar fi: conjugarea, transductia, transformarea;

c} inductia poliploidala.

Partea a 3-a

Tehnicile de modificare geneticd mentionate la articolul 2 alineatul (2)
litera a)

Tehnicile/metodele de modificare geneticd care implica excluderea unor
organisme din prezenta lege, cu conditia ca acestea sd nu implice utilizarea
moleculelor de acid nucleic recombinat sau a organismelor modificate genetic,
altele decét cele produse de una sau mai multe tehnici/metode mentionate mai
jos, sunt:

a) mutageneza,

b) fuziunea celulard (inclusiv fuziunea protoplastelor) a celulelor de
plante provenind de la organisme care pot schimba material genetic prin metode
traditionale de inmultire.
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Anexanr. 2
la Legea privind organismele modificate genetic

Principiile de evaluare a riscurilor ecologice (e.r.e.)
asupra sanatatii umane si a mediului

Sectiunea 1. Obiectivul, elementele care trebuie si fie luate in considerare
si principiile generale si metodologia pentru realizarea
evaludrii riscurilor asupra sanititii umane si a mediului

1. Notiuni

Notiunile necesare aplicérii acestei anexe:

efectele directe se referd la efectele principale asupra sdnatitii umane sau
asupra mediului, ca rezultat direct al organismului modificat genetic, ca produse
in sine, si care nu apar ca efect al unui lan{ de evenimente;

efectele indirecte se referd la efectele asupra sinatatii umane sau asupra
mediului, datorate unui lan{ de evenimente, prin mecanisme cum ar fi
interactiunile cu alte organisme, transferul de material genetic sau schimbirile in
utilizare sau in management. In general, observarea efectelor indirecte este
intérziata,

efectele imediate se referd la efectele asupra sindtitii umane sau asupra
mediului, care sunt observate in cursul perioadei de introducere a organismelor
modificate genetic In mediu. Efectele imediate pot fi directe sau indirecte;

efectele intdrziate se referd la efectele asupra séndtitii umane sau asupra
mediului, care nu pot fi observate in timpul perioadei de introducere a
organismelor modificate genetic, dar devin evidente ca efecte directe sau
indirecte intr-o etapd ulterioaré sau dupi incheierea introducerii in mediu.

efectele cumulative pe termen lung se referd la efectele cumulative ale
autorizirilor, privind introducerea deliberata in mediu si pe piatd, asupra sanatatii
umane $i asupra mediului, asupra florei si faunei, asupra fertilitdtii solului,
asupra descompunerii In sol a materiei organice, asupra lantului trofic,
diversitatii biologice, sénitatii animalelor, precum si la aspectele ce tin de
rezistenta la antibiotice. :

2. Obiectivul evaluarii riscului ecologic

Obiectivul unei evaludri a riscului asupra sénititii umane si a mediului
este acela de a identifica si evalua, pentru fiecare caz, efectele adverse potentiale
ale organismului modificat genetic, directe sau indirecte, imediate sau Intarziate,
asupra sanatatii umane i asupra mediului, pe care le-ar putea avea introducerea
deliberati in mediu sau plasare pe piatd a organismelor modificate genetic.
Evaluarea riscului asupra sédnititii umane §i a mediului trebuie si stabileasci
dacd este necesar sa se realizeze managementul riscurilor si, daci da, care sunt
metodele cele mai potrivite pentru aceasta.
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3. Principii generale

1) conform principiului precaufiei, se impune respectarea urméitoarelor
principii generale la realizarea evaludrii riscului asupra s#natitii umane si a
mediului:

a) caracteristicile identificate ale unui organism modificat genetic si ale
utilizirii lui, care pot avea efecte adverse, trebuie si fie comparate cu cele
prezentate de organismul nemodificat din care provine si de utilizarea acestuia in
situatii similare;

b) evaluarea riscului asupra sinitatii umane si a mediului trebuie si se
realizeze Intr-o manierd transparents, pe baza unei metode stiintifice fiabile si pe
baza datelor stiintifice si tehnice disponibile; _

c¢) evaluarea riscului asupra sénitifii umane gi a mediului trebuie si se
realizeze pentru fiecare caz, ceea ce Inseamnad ci informatiile solicitate pot varia
in functie de tipul de organisme modificate genetic implicate, de utilizarea
preconizatd si .de mediul potential receptor, tindnd cont, printre altele, de
organismele modificate genetic existente deja in mediu.

2. daci apar noi informatii privind organismul modificat genetic si efectele
acestuia asupra sénétitii umane si asupra mediului, evaluarea riscului ecologic ar
putea fi revizuitd pentru:

a) a determina daca s-a modificat riscul;

b) a determina dacd este nevoie de modificarea corespunzitoare a
managementului riscului.

Sectiunea a 2-a. Metodologie
Consideratii generale si specifice cu privire la
evaluarea riscurilor pentru mediu

1. Modificdri preconizate si nepreconizate

1) Ca parte a procesului de identificare si de evaluare a efectelor adverse
potentiale e.r.e. identificd modificérile preconizate si nepreconizate rezultate din
modificarea genetici si evalueazé potentialul lor de a cauza efecte adverse asupra
sandtatii umane si asupra mediului.

2) Modificérile preconizate care rezultd din modificarea genetici sunt
modificdri care sunt concepute si apard §i care indeplinesc obiectivele initiale
ale modificirii genetice.

3) Modificirile nepreconizate rezultate din modificarea geneticd sunt
modificdri coerente care depadsesc modificarea preconizati (modificdrile
preconizate) care rezultd in urma modific#irii genetice.

4) Modificdrile preconizate si nepreconizate pot avea efecte directe sau
indirecte si efecte imediate sau tarzii asupra sinatitii umane si asupra mediului.
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2. Efecte adverse pe termen lung si efecte adverse pe termen lung
cumulative in e.r.e. In cazul notificirilor efectuate in temeiul Capitolului IV

1. Efectele pe termen lung ale unui organism modificat genetic sunt efecte
care rezultd fie dintr-o reactie intirziatd a organismelor sau a descendentilor
acestora la expunerea pe termen lung sau cronicd la un organism modificat
genetic, fie dintr-o utilizare pe scarad largd in timp si spatiu a unui organism
modificat genetic.

2. Identificarea si evaluarea potentialelor efecte adverse pe termen lung ale
unui organism modificat genetic asupra sénatitii umane si asupra mediului ia in
considerare urmatoarele:

a) interactiunile pe termen lung dintre organism modificat genetic si
mediul receptor;

b) caracteristicile Organismului modificat genetic care devin importante
pe termen lung;

c) date obtinute din disemindri deliberate sau din introduceri pe piata
repetate ale organismului modificat genetic Intr-o perioada lungi de timp.

3. Identificarea si evaluarea potentialelor efecte adverse pe termen lung
cumulative mentionate in partea introductivd a anexei 2 iau in considerare si
organismele modificate genetic diseminate deliberat sau introduse pe piati in
trecut.

3. Calitatea datelor

1) In vederea efectudrii unei e.r.e. notificatorul colecteaza datele deja
disponibile din literatura stiintifici sau din alte surse, inclusiv din rapoarte de
monitorizare, i genereazd datele necesare prin efectuarea, dacd este posibil, a
unor studii corespunzétoare. Dacd este posibil, notificatorul justificd in e.r.e. de
ce generarea de date din studii nu este posibila.

2) Ere. In cazul notificarilor efectuate in temeiul Capitolului III se
bazeazi cel putin pe datele deja disponibile din literatura stiintificd sau din alte
surse si poate fi completaté cu date suplimentare generate de notificator.

3) Datele furnizate in e.r.e. In cazul notificérilor efectuate in temeiul Capitolului
IV respectd urmatoarele cerinte:

a) respecti principiile bunei practici de laborator (BPL); sau

b) sunt efectuate de cétre organizatii acreditate in conformitate cu
standardul ISO corespunzator; san

c) in absenta unui standard ISO relevant, sunt efectuate in conformitate cu
standarde recunoscute la nivel international,

d) informatiile privind rezultatele obtinute In studiile mentionate la sbpct.
1) si 2) si privind protocoalele studiilor sunt fiabile si cuprinzitoare si includ
datele primare in format electronic, utilizabile pentru efectuarea de analize
statistice sau de altd naturi;

e) notificatorul specificd, dacé este posibil, dimensiunea efectului pe care
fiecare studiu efectuat intentioneazi si o detecteze i o justific;
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f) selectarea siturilor pentru studiile in teren se bazeazid pe mediile
receptoare relevante avind in vedere expunerea potentiald si impactul care ar fi
observat acolo unde Organismul modificat genetic poate fi diseminat. Selectarea
se justificd In e.r.e.;

g) organismul de comparatie nemodificat genetic este adecvat pentru
meédiul receptor relevant (mediile receptoare relevante) si are un fond genetic
comparabil cu cel al organismului modlﬁcat genetic. Selectarea organismului de
comparatie se justificd in e.r.e.

4. Evenimentele de transformare cu acumulare de gene in cazul
notificdrilor efectuate in temeiul pdrtii Capitolului IV

Urmatoarele elemente se aplicd In e.r.e. determinate de un organism
modificat genetic care contine evenimente de transformare cu acumulare de gene
in cazul notificarilor efectuate in temeiul Capitolului I'V:

a) notificatorul furnizeazd o e.r.e. pentru fiecare eveniment unic de
transformare In organism modificat genetic sau se referd la notificérile transmise
deja pentru aceste evenimente unice de transformare;

b) notificatorul furnizeazi o evaluare a urmétoarelor aspecte:

- stabilitatea evenimentelor de transformare;

- expresia evenimentelor de transformare;

- efectele aditive, sinergice sau antagoniste potentiale care rezulti din
combinarea evenimentelor de transformare.

c)in cazul in care descendentul organismului modificat genetic poate
contine diverse subcombinatii de evenimente de transformare cu acumulare de
gene, notificatorul prezintd o fundamentare stiintificd care si justifice faptul ci
nu este nevoie sd se furnizeze date experimentale referitoare la subcombinatiile
in cauzi, independent de originea lor sau, In absenta unei astfel de fundamentiri
stiintifice, pune la dispozitie datele experimentale relevante.

5. Caracteristicile organismelor modificate genetic si ale disemindrilor

1) E.r.e. ia in considerare detaliile stiintifice si tehnice relevante privind
caracteristicile: _

a) organismului (organismelor) receptoare sau parentale;

b) modificérii (modificarilor) genetice, fie ca este vorba despre insertie sau
deletie de material genetic, precum si ale informatiilor relevante privind vectorul
si donatorul;

¢) organismului modificat genetic;

d) disemindrii sau ale utilizdrii preconizate, inclusiv scara lor;

e) mediului receptor potential (mediilor receptoare potentiale) in care va fi
diseminat organismul modificat genetic si in care transgena se poate raspandi; si

f) interactiunii (interactiunilor) dintre aceste caracteristici.

2) Informatiile relevante de la disemindrile precedente ale aceluiasi
organism modificat genetic sau ale unor organisme modificate genetic similare si
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ale unor organisme cu trasituri similare si interactiunea lor biotici si abiotici cu
medii receptoare similare, inclusiv informatiile care rezultd din monitorizarea
unor astfel de organisme, se relateazd in e.r.e.

Sectiunea a 3-a. Etapele e.r.e.

Er.e. se efectueazd pentru fiecare domeniu relevant de risc In cazul
organismelor modificat genetic, altele decdt plantele superioare sau in cazul
plantelor superioare modificate genetic (PSMG) in conformitate cu urmitoarele
sase etape:

1. Formularea problemei, inclusiv identificarea pericolelor

1) Formularea problemei:

a) se identificd orice modificéri ale caracteristicilor organismului, legate
de modificarea  geneticd, prin compararea caracteristicilor organismului
modificat genetic cu cele ale organismului de comparatie nemodificat genetic
ales, In conditii de eliberare sau de utilizare corespunzatoare;

b) se identificd efectele adverse potentiale asupra sinititii umane sau
asupra mediulut care sunt legate de modificdrile identificate In conformitate cu
litera (a) de mai sus;

2) Efectele adverse potentiale nu se desconsiderd pe baza probabilitatii
micti de aparitie.

3) Efectele adverse potentiale vor varia de la caz la caz si pot include:

a) efecte asupra dinamicii populatiilor de specii in mediul receptor i
asupra
diversitdtii genetice a fiecéreia dintre aceste populatii care pot determina un
declin potential al biodiversitatii;

b) sensibilitate modificatd la agenti patogeni facilitdnd rispandirea bolilor
infectioase si/sau crednd rezervoare sau vectori noi;

c) compromiterea tratamentelor profilactice sau terapeutice medicale,
veterinare sau a tratamentelor de protectie a plantelor, de exemplu prin transferul
de gene care conferd rezistentd la antibioticele utilizate In medicina umani sau
veterinara;

d) efecte asupra biogeochimiei (cicluri biogeochimice), inclusiv asupra
reciclarii carbonului si azotului prin schimbédri in descompunerea in sol a
materialului organic;

e) boald la oameni, inclusiv reactii alergice sau toxice;

f) boali care afecteazd animalele si plantele, inclusiv reactiile toxice si, in

cazul animalelor, reactiile alergice, dupd caz.

4)in cazul in care sunt identificate potentiale efecte adverse pe termen
lung
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ale unui organism modificat genetic, acestea sunt evaluate sub forma unor studii
bazate pe documente, folosind, dacd este posibil, unul sau mai multe dintre
urmétoarele elemente:

a) dovezile din experientele anterioare;

b) seturile de date disponibile sau literatura disponibili;

c) modelarea matematici;

d) parametrii de evaluare relevanti.

5) Efectele adverse potentiale care ar putea influenta parametrii de
evaluare identificati se iau in considerare In urmétoarele etape ale evalufrii
riscurilor;

6) Se identifica gi descrie cdile de expunere sau alte mecanisme prin care
pot apirea efecte adverse.

7) Efectele adverse pot apérea direct sau indirect, prin céi de expunere sau
prin alte mecanisme, care pot include:

a) rdspandirea organismului modificat genetic in mediu;

b) transferul materialului genetic inserat la acelasi organism sau la alte

organisme, indiferent dacé sunt sau nu modificate genetic;

c) instabilitate fenotipica si genetic;

d) interactiuni cu alte organisme;

e) modificari in administrare, inclusiv, dacd este cazul, In practicile
agricole;

f) ipoteze testabile si parametrii de méasurare relevanti, pentru a facilita,
dacd este posibil, o evaluare cantitativd a efectului advers potential (a efectelor
adverse potentiale);

g) posibile incertitudini, inclusiv lipsa de cunostinte si limitirile
metodologice.

2. Caracterizarea pericolelor

1) Se evalueazd magnitudinea fiecdrui efect advers potential. Aceasti
evaluare presupune ci vor apéarea efecte adverse. E.r.e. ia In considerare faptul ci
magnitudinea poate fi influentatd de mediul receptor (mediile receptoare) in care
se preconizeaza diseminarea Organismului modificat genetic si de amploarea si
conditiile diseminérii.

2) Dacé este posibil, evaluarea se exprimi in termeni cantitativi.

3) In cazul in care evaluarea este exprimatd in termeni calitativi, se
utilizeaza o descriere pe categorii (,,grav”, ,,moderat”, ,,slab” sau ,neglijabil”) si
se furnizeazi o explicatie a amplorii efectului reprezentat de fiecare categorie.

3. Caracterizarea expunerii

1) Riscul sau probabilitatea de aparitie a fiecdrui potential efect advers
identificat se evalueazi pentru a furniza, daca este posibil, o evaluare cantitativi
a expuneril ca o misurd relativd a probabilititii sau, dacd nu este posibil, o
evaluare calitativi a expunerii. Se iau 1n considerare caracteristicile mediului
receptor (mediilor receptoare) si sfera de cuprindere a notificirii.
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2) In cazul in care evaluarea este exprimati in termeni calitativi, se
utilizeazd o descriere pe categorii (,,grav”, ,moderat”, ,slab” sau ,neglijabil”) a
expunerii si se furnizeazi o explicatie a amplorii efectului reprezentat de fiecare
categorie.

4. Caracterizarea riscurilor

1) Riscurile se caracterizeaza prin combinarea, pentru fiecare efect advers,
a magnitudinii cu probabilitatea aparitiei efectului advers respectiv pentru a se
obtine o estimare cantitativi sau semicantitativi a riscurilor.

2) In cazul in care o estimare cantitativi sau semicantitativi nu este
posibils, se furnizeazi o estimare calitativd a riscurilor. In cazul respectiv, se
utilizeazd o descriere pe categorii (,,grav”, ,moderat”, ,;slab” sau ,neglijabil”) a
riscurilor si se furnizeazi o explicatie a amplorii efectului reprezentat de fiecare
categorie.

3) Daca este relevant, incertitudinea pentru fiecare risc identificat se
descrie si, dacd este posibil, se exprima In termeni cantitativi.

5. Strategii de gestionare a riscurilor

1) In cazul in care se identifici riscuri care necesiti, pe baza
caracteristicilor acestora, mésuri de gestionare, se propune o strategie de
gestionare a riscurilor.

2) Strategiile de gestlonare a riscurilor se descriu in terrnem de reducere a
pericolului sau a expunerii sau a ambelor si sunt proportionale cu reducerea
preconizati a riscurilor, cu amploarea si conditiile disemindrii si cu nivelurile de
incertitudine identificate in e.r.e.

3) Reducerea consecutiva a riscului global se cuantifics, daci este posibil.

6. Evaluarea riscului global si concluzii

1) Se efectueazid o evaluare calitativd si, dacd este posibil, o evaluare
cantitativd a riscului global determinat de organism modificat genetic ludndu-se
In considerare rezultatele caracterizdrii riscurilor, strategiile propuse de
gestionare a riscurilor si nivelurile asociate de incertitudine.

2) Evaluarea riscului global include, dacd este cazul, strategiile de
gestionare a riscurilor propuse pentru fiecare risc identificat.

3) Evaluarea riscului global §i concluziile propun, de asemenea, cerinte
specifice pentru planul de monitorizare a organismului modificat genetic si, dac
este cazul, monitorizarea eficacititii masurilor propuse de gestionare a riscurilor.

4) Pentru notificarile efectuate In temeiul Capitolului IV, evaluarea riscului
global include, de asemenea, o explicare a ipotezelor formulate Tn cursul e.r.e. a
naturii $i a magnitudinii incertitudinilor asociate riscurilor, precum si o
justificare a mésurilor propuse de gestionare a riscurilor.
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Sectiunea a 4-a. Concluzii privind domeniile specifice de risc din e.r.e.

Se stabilesc concluzii privind impactul potential asupra mediului in
mediile receptoare relevante in urma disemindrii sau a introducerii pe piatd a
organismelor modificate genetic pentru fiecare domeniu de risc relevant
mentionat pentru organismele modificate genetic care nu sunt plante superioare
sau In sectiunea pentru plantele superioare modificate genetic, pe baza unei e.r.e.
realizate In conformitate cu principiile prezentate in sectiunea 1 si urménd
metodologia descrisd in sectiunea 2, precum si pe baza informatiilor solicitate In
conformitate cu anexa 3.

1) In cazul organismelor modificate genetic, altele decét plantele
superioare concluziile includ:

a) probabilitatea ca organismul modificat genetic si devini persistent gi s3
invadeze habitatele naturale in conditiile diseminérii (diseminarilor) propuse;

b) orice avantaj si dezavantaj selectiv acordat Organismului modificat
genetic §i probabilitatea ca acest lucru sd se realizeze in conditiile disemindrii
(disemindrilor) propuse.

¢) potentialul de a efectua un transfer de gene la alte specii in conditiile
disemindrii propuse si orice avantaj sau dezavantaj selectiv acordat speciilor
respective;

d) impactul potential asupra mediului, imediat si/sau intirziat, al
interactiunilor directe si indirecte dintre organismul modificat genetic si
organismele tintd (dupa caz);

e) impactul potential asupra mediului, imediat si/sau fintirziat, al
interactiunilor directe si indirecte dintre organismul modificat genetic si
organisme care nu sunt {intd, inclusiv impactul asupra nivelului de populare cu
concurenti, organisme victimd, organisme gazdé, simbionti, pridatori, paraziti si
agenti patogeni;

f) efecte posibile imediate si/sau intdrziate asupra s#nititii umane,
rezultind din interactiunile potentiale directe si indirecte dintre organismul
modificat genetic si persoanele care lucreaza cu, vin in contact cu sau se afli in
vecindtatea mediului de diseminare a organismului modificat genetic;

g) efecte posibile imediate si/sau Intdrziate asupra sénatitii animalelor si

consecintele lor pentru lantul alimentar si furajer, rezultdnd din consumul
de organism modificat genetic si orice produs derivat din el, daci se
intentioneazd utilizarea acestuia ca hrani pentru animale.

h) efecte posibile imediate si/sau intirziate asupra proceselor
biogeochimice rezultdnd din interactiuni potentiale directe si indirecte dintre
organismul modificat genetic si organisme tintd si nontinta aflate in vecinitatea
mediului de diseminare a organismului modificat genetic.

i) efecte posibile asupra mediului, directe gi indirecte, imediate si/sau
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intarziate, ale tehnicilor specifice utilizate pentru gestionarea organismului
modificat genetic, atunci cind acestea sunt diferite de cele utilizate pentru
organisme nemodificate genetic.

2) In cazul plantelor superioare modificate genetic (PSMQG) ( plante care
apartin grupului taxonomic Spermatophytae (Gymnospermae si Angiospermae)
concluziile includ:

a) persistenta si invazivitatea PSMG, inclusiv transferul de gene de la
planta la planti;

b) transferul de gene de la plantd la microorganisme;

c) interactiunile dintre PSMG si organismele vizat;

d) interactiunile dintre PSMG si organismele nevizat;

¢) impacturi ale tehnicilor specifice de cultivare, gestionare si recoltare;

f) efecte asupra proceselor biogeochimice;

g) efecte asupra sanétitii umane si animale.
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Anexanr. 3
la proiectul Legii privind organismele modificate genetic

Informatii solicitate in notificare
Sectiunea 1. Prevederi generale

1) Notificirile mentionate In Capitolele III si IV includ, de reguli,
informatiile

mentionate in anexa IIl pentru organismele modificate genetic care nu
sunt plante superioare sau pentru plantele superioare modificate genetic.

2) Furnizarea unui anumit subset de informatii mentionate in anexa III nu
este necesard In cazul In care ea nu este relevanti sau necesard In scopul
evaludrii riscurilor in contextul unei notificari specifice, tindnd seama in special
de caracteristicile organismului modificat genetic, de amploarea si de conditiile
diseminadrii sau de conditiile sale preconizate de utilizare.

3)Nivelul adecvat de detaliere pentru fiecare subset de informatii poate si

varieze In functie de natura diseminérii preconizate si de amploarea ei.

~4). Pentru fiecare subset de informatii solicitat, se pun la dispozitie
urmétoarele elemente:

a) rezumatele si rezultatele studiilor mentionate in notificare, inclusiv o
explicatie cu privire la relevanta lor pentru.e.r.e., daci este cazul;

b) pentru notificdrile mentionate in Capitolul IV, anexe cu informatii
detaliate referitoare la respectivele studii, inclusiv o descriere a metodelor si a
materialelor utilizate sau trimiterea la metodele standardizate sau internationale
recunoscute i numele organismului sau al organismelor responsabile de
efectuarea studiilor.

Sectiunea a 2-a. Informatii solicitate n notificiri
cu privire la diseminirile de organisme modificate genetic,
altele decat plantele superioare

1. Informatii generale

1) Numele si adresa notificatorului (societate sau institut).

2) Numele, calificarea si experienta omului de stiintd (oamenilor de
stiintd) responsabil.

3) Titlul proiectului.

2. Informatii referitoare la organismul modificat genetic

1) Caracteristici ale organismului donator, ale organismului gazda, sau
c) (dupi caz) ale organismului (organismelor) de origine:

a) denumire stiintifica;

b) taxonomie;

c) alte denumiri (denumire comuni, denumlrea speciei etc.);
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d)markere fenotipice si genetice;

e) gradul de Inrudire intre organismul donator si organismul gazdi sau
intre organismele de origine;

f) descrierea tehnicilor de identificare si de detectare;

g) sensibilitatea, fiabilitatea (In termeni cantitativi) si specificitatea
tehnicilor de detectare si identificare;

h) descrierea distributiei geografice si a habitatului natural al
organismului,

inclusiv informatii asupra pradatorilor naturali, organisme victim3, paraziti
s$i concurenti, simbionti i organisme gazda,

1) organisme in cazul cérora se stie ci apare transferul materialului genetic
in conditii naturale;

J) verificarea stabilitétii genetice a organismelor si a factorilor care o

afecteazi,

k) trasaturi patologice, ecologice si fiziologice:

- clasificarea pericolelor, In conformitate cu regulile existente la nivel
european, in privinta protectiei sanititii umane si/sau a mediului;

- timpul de generare in ecosisteme naturale, ciclul de reproducere sexuati
st asexuata;

-informatii privind supravietuirea, inclusiv caracterul sezonier si
capacitatea de a forma structuri care supravietuiesc;

- patogenie: transmisibilitatea, toxicitatea, virulenta, caracterul alergen,
purtitorul (vectorul) patogenului, vectori posibili, gama organismelor gazdi,
inclusiv organisme nontintd. Activarea posibild a virugilor latenti (provirusi).
Capacitatea de a coloniza alte organisme;

- rezistenta la antibiotice si utilizarea posibild a acestor antibiotice in
organismele umane si ale animalelor domestice pentru profilaxie si terapie;

- implicdri In procesele din mediu: productie primard, transformare in
material nutritiv, descompunerea materiei organice, respiratie etc.;

2) natura vectorilor indigeni:

a) secventa;

b) frecventa mobilizirii;

c). specificitatea;

d) prezenta genelor care confera rezistenta.

3) Istoria modificdrilor genetice anterioare.

3. Caracteristicile vectorului

1) natura si sursa vectorului;

2) secventa translocatiilor, vectori si alte segmente genetice necodate
utilizate la formarea organismului modificat genetic §i la realizarea vectorului
introdus si functia de insertie In organismul modificat genetic;

3) frecventa mobilizérii vectorului inserat si/sau capacitatea de transfer
genetic si metode de determinare;
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4) informatii cu privire la misura in care vectorul este limitat la ADN-ul
solicitat sa realizeze functia preconizati.

4. Caracteristicile organismului modificat

1) Informatii privind modificarea genetici: -

a) metode utilizate pentru modificare;

b) metode utilizate la formarea §i introducerea insertiei (insertiilor) in
organismul gazda sau la stergerea unei secvente;

¢) descrierea formarii insertiei gi/sau a vectorului;

d) puritatea insertiei in raport cu orice secventd necunoscutd si informatii
- privind mésura in care secventa inserata este limitatd la ADN-ul solicitat pentru a
realiza functia preconizati;

) metode si criterii folosite pentru realizarea selectiei;

f) secventa, identitatea functionald §i localizarea segmentului
(segmentelor) de acid nucleic modificat/inserat/sters In cauzi, cu referire speciali
la orice secventd nociva cunoscuti.

2} Informatii asupra organismului modificat genetic final:

a) descrierea trésdturii (trdsdturilor) genetice sau a caracteristicilor
fenotipice $i, mai ales, a oriciror trésdturi si caracteristici noi care pot fi
exprimate sau nu mai sunt exprimate;

b) structura si cantitatea oricirui vector si/sau acid nucleic donator ramas
in alcétuirea finald a organismului modificat;

c) stabilitatea organismului 1h ceea ce priveste trisiturile sale genetice;

d) rata si nivelul de exprimare a noului material genetic. Metoda si
exactitatea masurarii;

€) activitatea proteinei (proteinelor) exprimate;

f) descrierea tehnicilor de identificare gi de detectare, inclusiv tehnici
pentru identificarea si detectarea vectorului si a secventei inserate;

g) sensibilitatea, fiabilitatea (in termeni cantitativi) si  specificitatea
tehnicilor de detectare si identificare;

h) istoria disemindrilor s§i a utilizarilor anterioare ale organismului
modificat genetic;

1) considerente pentru s#nitatea umand §i animald, precum si pentru
séndtatea plantelor:

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

(i1) compararea organismului modificat cu organismul donator, cu
organismul gazdd sau (cAnd este cazul) cu organismul de origine, in ceea ce
priveste patogenia;

(1i1) capacitatea de colonizare;

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

- bolile cauzate si mecanismele patogene, inclusiv invadarea si virulenta;
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- transmisibilitatea;

- doza contagioasi;

- domeniul organismelor gazda, posibilitatea de modificare;

- posibilitatea de supravietuire in afara organismului uman gazda;
- prezenta vectorilor sau a céilor de raspandire;

- stabilitatea biologica,

- modele de rezistentd la antibiotice;

- caracterul alergen;

- disponibilitatea unor terapii adecvate;

3) Alte riscuri prezentate de produs.

3. Informatii privind conditiile de diseminare si mediul gazda

1) Informatii cu privire la diseminare:

a) descrierea disemindrii intentionate preconizate, inclusiv a scopului

(scopurilor) si a produselor anticipate;

b) datele previdzute pentru diseminare si calendarul experimentilui,
inclusiv

frecventa si durata diseminérilor;

¢) pregitirea terenului Inainte de diseminare;

d) mérimea terenului;

e) metoda (metodele) utilizate pentru realizarea disemindrii;

f) cantitdtile de organisme modificate genetic care urmeazi si fie
diseminate;

g) perturbari pe teren (tipul si metoda de cultivare, activitate extractivi,
irigare sau alte activitati);

h) masuri de protectie a lucritorilor, luate in timpul diseminarii;

1) tratamente asupra terenului, dupd diseminare;

j) tehnici previzute pentru eliminarea sau inactivarea organismelor
modificate '
genetic la sfarsitul experimentului;

k) informatii despre si rezultatele disemindrilor anterioare de organisme
modificate genetic, mai ales dacd au fost la scari diferite si in ecosisteme diferite.

2) Informatii cu privire la mediu (terenul utilizat si mediul):

a) amplasarea geograficd gi planul sub formd de caroiaj al terenului
(terenurilor), terenul (terenurile) pentru diseminare sunt zone preconizate pentru
utilizarea produsului);

b) vecindtatea fizicd sau biologicd cu oamenii si alte elemente
semnificative ale biotei;

c) vecindtatea cu biotopi importanti, zone protejate sau surse de api
potabild;

d) caracteristicile climatice ale regiunii (regiunilor) care pot fi afectate;

e) caracteristicile geografice, geologice si pedologice;

f) flora si fauna, inclusiv recoltele, septelul si speciile migratoare;

YA20002020HOTAR ART\26229\26229 - redactat {ro).docx



41

g) descrierea ecosistemelor tinta si nontint3 care pot fi afectate;
h) compararea habitatului natural al organismului gazdi cu terenul
(terenurile) propuse pentru diseminare;
, i) orice dezvoltare sau modificare cunoscutd si preconizati In ceea ce
priveste utilizarea solului din regiunea respectivd, care ar putea influenta
impactul diseminarii asupra mediului.

6. Informatii privind interactiunile dintre organism modificat genetic-
uri si mediu
1) Caracteristici care afecteazi suprawetmrea multiplicarea si
raspandirea:
a) trésaturi biologice care afecteazi supravietuirea, multiplicarea si
réspandirea,;
b)conditii de mediu cunoscute sau prognozate care ar putea afecta
supravietuirea, multiplicarea si rispandirea (vant, apa, sol, temperaturd, pH, etc.);
¢) sensibilitatea la agenti specifici.

7. Interactiuni cu mediul

1) habitat preconizat pentru organisme modificate genetic;

2) studii cu privire la comportamentul §i caracteristicile organismelor
modificate genetic si la impactul ecologic al acestora, realizate in medii naturale
simulate, cum ar fi microcosmul, risadnitele, serele;

3) capacitatea de transfer genetic:

a) transfer de material genetic, ulterior diseminarii, de la organisme
modificate genetic la organismele din ecosistemele afectate;

b) transfer de material genetic, ulterior disemindrii, de la organismele
indigene la organisme modificate genetic;

4) probabilitatea selectdrii ulterioare disemindrii ducdnd la exprimarea
unor

trasaturi neasteptate si/sau nedorite in organismele modificate;

5) masuri Intreprinse pentru a asigura si a verifica stabilitatea genetica.

Descrierea traséturilor genetice care pot iImpiedica sau diminua dlspersm
materialului genetic. Metode de verificare a stabilititii genetice;

6) traseele dispersiei biologice, moduri de interactiune, cunoscute sau
potentiale, cu agentul de diseminare, inclusiv inhalarea, ingestia, contactul cu
suprafata, séparea de vizuini etc.;

7) descrierea ecosistemelor in care ar putea fi diseminate organisme
modificate genetic;

8) potentialul de crestere excesiva a populatiei in mediu;

9) avantajele competitive ale organismelor modificate genetic fati de
organismul (organismele) gazdi sau de origine nemodificat(e);

10) identificarea si descrierea organismelor tinti, dupi caz;
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11) mecanismul si rezultatul anticipat al interactiunii dintre organismele
modificate genetic emise si organismul (organismele) tintd, dupé caz;

12) identificarea si descrierea organismelor nontinta care pot fi afectate in
mod nefavorabil prin diseminarea de organisme modificate genetic si a
mecanismelor anticipate ale oricérei interactiuni adverse identificate;

13) probabilitatea modificarilor ulterioare diseminarii in interactiuni
biologice sau in organismele gazdi;

14) intereractiuni cunoscute sau preconizate cu organisme nontinti din
mediu, inclusiv concurenti, organisme victimi, organisme gazd&, simbiont,
praditori, paraziti, agenti patogen;

15) implicarea cunoscuti sau anticipatd in procese biogeochimice;

16) alte interactiuni potentiale cu mediul.

8. Informatii privind monitorizarea, controlul, tratarea deseurilor si
planurile de raspuns in caz de urgenti

1) Tehnici de monitorizare

a) metode de identificare a organismelor modificate genetic si de
supraveghere a efectelor lor;

b) specificitatea {de identificare a organismelor modificate genetic si de
diferentiere fatd de organismele donatoare, organismele gazdi si, dupi caz,
organismele de origine), sensibilitatea si fiabilitatea tehnicilor de monitorizare;

c) tehnici de detectare a transferului de material genetic donat la alte

organisme;

d) durata si frecventa monitorizarii.

2) Controlul diseminarii

_ a)metode si proceduri de evitare gi/sau diminuare a rispandirii
organismelor modificate genetic dincolo de terenul ales pentru diseminare sau
zona desemnata pentru utilizare;

b) metode si proceduri de protejare a terenului impotriva intririi
persoanelor neautorizate;

c) metode si proceduri de impiedicare a intruziunii altor organisme in
teren.

3) Tratarea deseurilor

a) tipul de deseuri generate;

b) cantitatea previzutd de degeuri;

c) descrierea tratamentului preconizat,

4) Planuri de raspuns in caz de urgenta

a) metode si proceduri de control al organismelor modificate genetic in
cazul raspandirii neasteptate;

b) metode de decontaminare a zonelor afectate, de exemplu, eradicarea
organismelor modificate genetic;

c) metode de evacuare sau de Ingrijire a sanatitii plantelor, a animalelor, a
solului etc., care au fost expuse 1n timpul sau dupi raspandire;
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d) metode de izolare a zonei afectate de raspandire;
e) planuri de protejare a sanatdtii umane si de protejare a mediului in cazul
aparitiei unor efecte nedorite.

Sectiunea a 3-a. Informatii solicitate in notificiri cu privire la diseminirile
de plante superioare modificate genetic (PSMG)
(Gymnospermae si Angiospermae)

1. INFORMATII GENERALE

1) numele si adresa notificatorului (societate sau institut);

2) nume, calificare si experienta omului (oamenilor) de stiintd
responsabil(i);

3) titlul proiectului.

2. Informatii cu privire la (a) plante gazdi sau (b) (dupé caz) plante de
origine

1) Numele complet:

a) numele familiei;

b) genul;

c) specia;

d) subspecia;

e) ciclul de cultivare/crestere;

) numele comun.

2) Informatii privind reproducerea:

a) mod(uri) de reproducere;

b) factori specifici care afecteazi reproducerea, daci exist;

c) perioada de timp pentru o generatie.

3) Compatibilitatea sexuald cu alte specii de plante cultivate sau silbatice,
inclusiv distributia in Europa a speciilor compatibile.

4) Capacitatea de supravietuire:

a) capacitatea de a forma structuri pentru suprav1etu1re sau stare latents,

b) factori specifici care afecteazi capacitatea de a supravietui, daci exista.

5) Diseminarea:

a) cdile si limitele (de exemplu, o estimare a modului in care polenul si
semintele viabile scad in functie de distantd) pentru diseminare;

b) factori specifici care afecteaza diseminarea, daci existi.

6) Distributia geografica a plantei.

7) In cazul speciilor de plante care nu au crescut, in mod normal, in statul
membru (statele membre), descrierea habitatului natural al plantei, inclusiv
informatii cu privire la pridétori naturali, paraziti, concurenti si simbionti.

8) Alte interactiuni potentiale, relevante pentru OMG, ale plantei cu
organisme din ecosistemul in care creste in mod obisnuit sau din altd parte,
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inclusiv informatii despre efectele toxice asupra oamenilor, a animalelor si a
altor organisme,

3. Informatii cu privire la modificarea genetici

1) Descrierea metodelor utilizate pentru modificarea genetica.

2) Natura si sursa vectorului utilizat.

3) Mérimea, sursa {(nume) organismului (organismelor) donator
(donatoare) si functia preconizatd a fiecdrei sectiuni constituente a regiunii
preconizate pentru insertie.

4. Informatii cu privire la plantele modificate genetic

1) Descrierea traséturilor si a caracteristicilor care au fost introduse sau
modificate.

2) Informatii cu privire la secventele propriu-zise inserate/eliminate:

a) mirimea si structura inserfirii si metodele utilizate pentru caracterizarea
sa, Inclusiv informatii cu privire la orice parte a vectorului introdus in PSMG sau
orice purtitor' sau ADN striin rdmas in PSMG;

b) In cazul elimindrii, mérimea si functia zonei (zonelor) eliminate;

c¢) numaérul de exemplare ale insertiei;

d) localizarea (localizdrile) insertiei (insertiilor) In celulele plantei
(integrate In cromozomi, cloroplaste, mitocondrii sau mentinute in forma
neintegratd) si metode pentru determinarea acesteia.

3) Informatii cu privire la exprimarea insertiei:

a) informatii cu privire la dezvoltarea insertiei In cursul ciclului de viati a
plantei si metode folosite pentru caracterizarea ei;

b) parti din plantd in care este exprimati insertia (de exemplu, ridicini,
tulpini, polen etc.).

4) Informatii despre modul in care plantele modificate genetic diferd de
planta gazda cu privire la:

a) mod(uri) si/sau rata de reproducere;

b) raspéandire;

c) capacitate de supravietuire. _

5) Stabilitatea genetici a insertiei si stabilitatea fenotipica a PSMG.

6) Orice modificare a capacititii PSMG de a transfera materialul genetic la
alte organisme.

7) Informatii cu privire la orice efecte toxice, alergene sau alte efecte
nocive asupra sanitétii umane ca rezultat al modificarii genetice.

8) Informatii cu privire la siguranta PSMG pentru sinatatea animalelor, in
special cu privire la orice efecte toxice, alergene sau alte efecte nocive ca rezultat
al modificdrii genetice, In cazul In care se intentioneazi utilizarea PSMG ca
furaje pentru animale.

9) Mecanismul interactiunii dintre planta modificati genetic si organisme
tintd (dupd caz).
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10) Schimbéri potentiale in interactiunile PSMG cu organisme nontinti
rezultate din modificarea genetica.

11) Interactiuni potentiale cu mediul abiotic.

12) Descrierea tehnicilor de detectare si identificare a plantei modificate
genetic.

13) Informatii cu privire la disemindrile anterioare ale plantelor modificate
genetic, dupd caz.

5. Informatii cu privire la terenul ales pentru diseminare (numai
pentru notificiiri inaintate in conformitate cu articolul 13):

1) Amplasarea si mérimea terenului (terenurilor) pentru diseminare.

2) Descrierea ecosistemului terenului pentru diseminare, inclusiv a climei,
a florei si a faunei.

3) Prezenta speciilor de plante inrudite silbatice sau plante de culturd
compatibile sexual.

4) Vecindtatea cu zone protejate sau biotopi recunoscuti oficial care ar
putea fi afectati. ‘

6. Informatii cu privire la diseminare (numai pentru notificiiri
Inaintate in conformitate cu Capitolul III)

1) Scopul diseminarii.

2) Data/datele calendaristice previzute si durata disemindrii.

3). Metoda prin care se elibereazi plantele modificate genetic.

4) Metoda de pregétire si administrare a terenului in vederea disemindrii,
inainte, in timpul si dupé diseminare, inclusiv practicile de cultivare si metodele
de recoltare.

5) Numérul aproximativ de plante (sau numérul de plante pe m?).

7. Informatii cu privire la controlul, monitorizarea, planurile
ulterioare disemindrii si de tratare a deseurilor (numai pentru notificari
Inaintate in conformitate cu Capitolul III).

1) Orice precautii luate:

a) distanta/distantele fatd de specii de plante compatibile sexual, atit
plante Inrudite sélbatice, cat si plante de cultur;

b) orice masuri de diminuare/impiedicare a rispandirii oricirui organ de
reproducere al PSMG (de exemplu, polen, seminte, tubercul).

2) Descrierea metodelor de tratament al terenului dupi diseminare.

3) Descrierea metodelor de tratament dupd diseminare pentru materialul
plantelor modificate genetic, inclusiv deseuri.

4) Descrierea planurilor si a tehnicilor de monitorizare.

5) Descrierea oricérui plan de urgenti.

6). Metode si proceduri de protejare a terenului.
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- Anexanr. 4
la Legea privind organismele modificate genetic

INFORMATH SUPLIMENTARE

1) Urmitoarele informatii suplimentare se furnizeazi in notificarea pentru
introducerea organismelor modificate genetic pe piatd ca produse in sine sau
componente ale altor produse in completarea anexei III:

a) denumiri comerciale propuse pentru produse si denumiri pentru
organisme modificate genetic continute In acestea, precum si o propunere de
identificator unic pentru organisme modificate genetic. Ulterior emiterii
autorizatiei, orice noi denumiri comerciale ar trebui si fie transmise autorititii
competente; ,

b) numele si adresa completd a persoanei, care este rispunzitoare de
introducerea pe piati, indiferent daci este fabricant, importator sau distribuitor;

c)numele si adresa completd a furnizorului (furnizorilor) probelor de
control;

d) descrierea modului In care se intentioneaza utilizarea produsului si a
organismelor modificate genetic ca produse in sine sau componente ale altor
produse. Trebuie sd se scoati In evidenta diferentele de utilizare sau gestionare a
organismelor modificate genetic in comparatie cu produse nemodificate genetic
similare; ‘

e) descrierea zonei (zonelor) geografice si a tipurilor de mediu unde se
intentioneazd utilizarea produsului &;

f) categoriile preconizate de utilizatori ai produsului, de exemplu,
industrie, agriculturd si comert specializat, utilizarea de catre publicul larg;

g) metode pentru detectarea, identificarea si, daci este cazul, cuantificarea
evenimentului de transformare; esantioane de organisme modificate genetic si
esantioanele lor de control, precum si informatii privind locul in care se poate
accesa materialul de referintd. Informatiile care nu pot fi introduse, din motive de
confidentialitate, in partea registrului (registrelor) accesibild publicului la care se
face referire la articolul 31 alineatul (2) ar trebui sa fie identificate;

h) etichetarea propusi, pe o etichetd sau Intr-un document anexat. Aceasta
trebuie sa contind, cel putin Intr-o forma sumari, un nume comercial al
produsului, o declaratie cd produsul respectiv contine organisme modificate
genetic numele organismului modificat genetic si informatii mentionate la
punctul 2, etichetarea trebuie sé indice cum se obtin informatiile respective din
partea registrului accesibild publicului.

2) Urmitoarele informatii se furnizeazi in notificare, cAnd sunt relevante:

a) masuri care trebuie luate in cazul unei diseminiri neintentionate sau al
utilizarii eronate;

b) instructiuni sau recomandéri specifice de depozitare si manipulare;
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c) instructiuni specifice de realizare a monitorizarii §i a raportérii de citre
notificator si, dacd se solicitd, catre Agentia de Mediu, astfel incét autorititile
competente sé poate fi informatd eficient cu privire la orice efect advers.

d) restrictii propuse in ceea ce priveste utilizarea aprobata a organismelor
modificate genetic i, de exemplu, unde se poate utiliza produsul i in ce scopuri;

e) ambalaj propus;

g) productie gi/sau importuri estimate in Comunitate;

h) etichetare suplimentara propusa.
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Anexanr. 5
la Legea privind organismele modificate genetic

PLANUL DE MONITORIZARE

Obiectivul si principiile generale care trebuie urmate pentru intocmirea
planului de monitorizare

1. Obiectiv
1) Obiectivul unui plan de monitorizare este acela de:

a)a confirma cd orice presupunere cu privire la aparitia si impactul
efectelor adverse potentiale ale Organismului modificat genetic sau ale utilizarii
acestuia este corecta si

b)a identifica aparitia efectelor adverse ale Organismului modificat
genetic sau ale utilizarii acestuia asupra sinatitii umane sau asupra mediului,
care nu au fost anticipate in e.r.e.

2. Principii generale

1) Monitorizarea are loc dupd autorizarea introducerii pe piatdi a
organismelor modificate genetic.

2) Interpretarea datelor colectate prin monitorizare trebuie si fie luati in
considerare in functie de alte conditii si activititi de mediu existente. In cazul in
care se observd modificdri In mediu, trebuie si se efectueze o evaluarea
suplimentard pentru a stabili daci aceste modificiiri sunt o consecinti a
Organismului modificat genetic sau a utilizérii acestuia, precum si daca
asemenea modificari pot fi un rezultat al factorilor de mediu, altii decét
introducerea pe piata a organismelor modificate genetic.

3) Experienta si datele obtinute prin monitorizarea disemindrilor
experimentale ale organismelor modificate genetic pot sprijini proiectarea
regimului de monitorizare postcomercializare, solicitat pentru introducerea pe
piatd a organismelor modificate genetic ca produse In sine sau componente a
altor produse.

3. Conceperea planului de monitorizare

Proiectul planului de monitorizare trebuie:

1).sd fie detaliat de la caz la caz, tindndu-se seama de e.r.e.;

2)sd 1a in considerare caracteristicile organismului modificat genetic,
caracteristicile si scara la care se preconizeazi utilizarea si conditiile relevante
din mediul in care se disemineaz3 organismul modificat genetic;

3)sd includd supravegherea generald cu privire la efecte adverse
neanticipate si, dacd este necesar, s pun accentul pe monitorizarea specifici, in
functie de caz, a efectelor adverse identificate in e.r.e. intrucat:
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a) monitorizarea specificd, in functie de caz, trebuie si fie efectuatd pentru
o perioada de timp suficientd pentru a detecta efecte imediate gi directe, precum
si, dupd caz, efecte Intdrziate sau indirecte care au fost identificate in e.r.e,

b) pentru supraveghere se pot utiliza, dupa caz, practicile de supraveghere
de rutind deja stabilite, cum ar fi monitorizarea cultivarilor agricoli, a produselor
fitofarmaceutice sau a produselor medicale sau veterinare trebuie sa se furnizeze
o explicatie despre felul In care informatiile importante obtinute prin practici de
supraveghere de rutind stabilite sunt puse la dispozitia celui care detine
autorizatia.

4) si faciliteze supravegherea, In mod sistematic, a emiterii de organisme
modificate genetic In mediul gazda si a interpretérii observatiilor respective cu
privire la siguranta sénétatii umane sau a mediului;

5) sa identifice cine (notificator, utilizatori) realizeazi sarcinile variate pe
care le solicitd planul de monitorizare si cine este responsabil de asigurarea ci
planul de monitorizare se pune in aplicare si se deruleazd In mod corespunzitor
s1 s asigure cl existd o cale prin care cel care detine autorizatia si Agentia de
Mediu sunt informati cu privire la orice efecte adverse observate asupra sénétatii
umane $i asupra mediului (trebuie sd se indice momente si intervale de timp
pentru prezentarea unor rapoarte cu privire la rezultatele monitorizarii);

6) sé ia In considerare mecanismele de identificare si confirmare a oricaror
efecte adverse observate asupra sinititii umane sau asupra mediului si s& 11 faci
pe cel care detine autorizatia sau Agentia de Mediu, cand este cazul, si ia
masurile necesare pentru a proteja sénétatea umand si mediu.
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Anexaunr. 6
la Legea privind organismele modificate genetic

LINII DIRECTOARE PENTRU RAPORTUL DE EVALUARE al
COMISIEI NATIONALE PENTRU SECURITATE BIOLOGICA

Raportul de evaluare elaborat de Comisia Nationald pentru Securitate
Biologica include:

1) identificarea caracteristicilor organismului gazdi care sunt importante
pentru evaluarea organismului (organismelor) in cauzi. Identificarea oricdror
riscuri cunoscute pentru sanatatea umand si pentru mediu rezultate din
diseminarea in mediu a organismelor gazdi nemodificate.

2) descrierea rezultatului modificirii genetice in organismul modificat.

3) evaluarea faptului dacd modificarea genetici a fost caracterizati
suficient in scopul evaludrii oricaror riscuri pentru sindtatea umani sau pentru
mediu.

4) identificarea oricdror riscuri noi pentru sindtatea umani si pentru
mediu, care pot apdrea ca rezultat al disemindrilor organismelor modificate
genetic In cauzd In comparatie cu diseminirile organismului (organismelor)
nemodificate corespunzitoare, pe baza evaludrii riscului ecologic realizat in
conformitate cu anexa II.

5) concluzia cu privire la posibilitatea de a introduce pe piati a
organismelor modificate genetic in cauzi, ca atare sau ca produs(e) si in ce
condifti, la imposibilitatea de a introduce pe piatd organismele modificate genetic
in cauzd sau solicitarea punctelor de vedere ale altor autoritdti competente sau
expertl. Concluzia trebuie sid se refere In mod clar la utilizarea propusa, la
gestionarea riscurilor si la planul de monitorizare propus. In cazul in care se
concluzioneazd ci organismul (organismele) nu trebuie introduse pe piata,
concluzia urmeaza a fi motivata.
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Anexanr. 7
la Legea privind organismele modificate genetic

Informatia destinati publicului

Informatia destinata publicului trebuie s& continé:

1) descriere, In termeni accesibili, a organismului modificat genetic care
face obiectul notificarii;

2) natura si scopul 1ntroducer11 prevazute sau utilizarea produselor
comerciale propuse;

3) informatii privind conditiile de introducere, locatia introducerii si
utilizarile preconizate; :

4) prezentarea cadrului in care se desfdsoard cercetarea/dezvoltarea, in
cazul efectudrii cercetirilor;

5) avantajele potentiale ale introducerii prevazute;

6) experienta acumulatd In rezultatul introducerii unor tipuri concrete de
organisme modificate genetic;

7) interdictiile existente in tarile Uniunii Europene pr1v1nd utilizarea

organismului modificat genetic declarat;

8) descrierea masurilor de limitare a influentei negative posibile asupra

mediului §i/sau asupra sanatitii oamenilor, cit §i a riscurilor de naturi
social-economica;

9) descrierea planului de monitorizare a impactului asupra mediului,
sanatati oamenilor si asupra intereselor social-economice ale populatiei si tarii;
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Anexanr. 8

la Legea privind organismele modificate genetic

Cuantumul plitii pentru eliberarea autorizatiilor

modificate genetic, destinate utilizarii cal
produse alimentare si/sau furaje, 4
produselor alimentare si/sau furajere care
contin sau constau din organisme

modificate genetic

Autorizatiei pentru
activitati cu
organisme
modificate genetic

Cuantumul
Nr., Tipul lucrarii sau |tarifului care
d/o|  Scopul lucririi sau al serviciului al serviciului care| se incaseazi,
se presteazi fara TVA
(lei)
1 2 3 4
i : . . i
. Introducerea deliberatd In mediu 2 El be}‘a}' ca
. : . Autorizatiei pentru
organismelor modificate genetic, in alte o
e 4 nl .o activitati cu 40000
scopurl decét introducerea pe piatd; .’
: organisme
modificate genetic
. : . 1i
2 Introducerea organismelor modificate E_lbe.r arca
o a e . .. | Autorizatiei pentru
genetic In scopul efectudrii cercetérilon e
L . : . activitati cu 2000
stiintifice (un singur organism modificat .
énetic) organisme
g modificate genetic
3. Plasarea pe piatd a organismelon Eliberarea 40000
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Nota informativa
la proiectul legii privind organismele modificate genetic

1. Denumirea autorului si, dupa caz, a participantilor la elaborarea
proiectului

Proiectul legii privind organismele modificate genetic a fost elaborat de
Directia politici In domeniul biodiversitatii Ministerul Agriculturii, Dezvoltarii
Regionale si Mediului

2. Conditiile ce au impus elaborarea proiectului de act normativ si
finalititile urmarite

Proiectul legii este elaborat in vederea implementdrii masurii previzute in
Sectiunea 7, Capitolul 4, Titlul V din Planul National de actiuni pentru
implementarea Acordului de asociere Republica Moldova-Uniunea Europeand
in perioada 2017-2019, aprobat prin Hotérarea Guvernului nr. 1472/2016.

Analiza situatiel actuale a scos 1n evidentd un sir de lacune in procesul de
reglementare a activitdtilor cu organisme modificate genetic sau produse care
contin/constau din organisme modificate genetic, inclusiv:

- cadrul legislativ aplicabil la moment este inadecvat pentru asigurarea
securitatii biologice; '

- lipsa unor Iinstrumente eficiente pentru prevenirea, detectarea si
constatarea practicilor de utilizare pe teritoriul republicii a organismelor
modificate genetic;

-~ ineficienta controlului de stat realizat asupra operatiunilor de obtinere,
testare, producere, utilizare si comercializare a organismelor modificate
genetic;

Deficientele reglementérilor privind activitatile cu organisme modificate
genetic, depistate In procesul de implementare a Legii 755/2001 privind
securitatea biologicd creeazd bariere in procesul de autorizare a activitatilor cu
organisme modificate genetic si pentru un monitoring adecvat si Impiedicé
supravegherea transfrontalierd efectiva.

Concomitent, urmare a reformei administratiei publice centrale se impune
delimitarea clard a functiilor acestora in procesul de elaborare a politicilor,
implementare si control a activititilor care implicd organisme modificate
genetic.

De asemenea, adoptarea proiectului legii va da posibilitate Republicii
Moldova de a restrictiona sau de a interzice cultivarea organismelor modificate
genetic pe Intreg teritoriul sdu sau selectiv in unele regiuni, In conformitate cu




prevederile Directivei (UE) 2015/412 din 11 martie 2015 de modificare a
Directivei 2001/18/CE 1n ceea ce priveste posibilitatea statelor de a restrictiona
sau de a interzice cultivarea organismelor modificate genetic pe teritoriul lor.

Cu referire la utilizarea produselor alimentare si furajelor care constau sau
contin organisme modificate genetic atét la nivel mondial c4t si european este
acceptat faptul imposibilitatii excluderii la momentul actual a acestora din lantul
alimentar sau furajer. Aceastd situatie impune adoptarea unor masuri urgente si
adecvate de ameliorare i dezvoltare a cadrului legislativ si normativ secundar
ce tine de domeniul securititii biologice, inclusiv transpunerea in legislatia
nationald a prevederilor Regulamentului (CE) nr. 1829 din 22 septembrie 2003
privind produsele alimentare si furajele modificate genetic si Regulamentului
(CE) nr. 1830 din 22 septembrie 2003 privind trasabilitatea si etichetarea
organismelor modificate genetic §i trasabilitatea produselor destinate
alimentatiei umane sau animale, produse din organisme modificate genetic si
altor acte normative comunitare i tratate internationale in domeniul agriculturii
si sigurantei alimentelor,

3. Descrierea gradului de compatibilitate, pentru proiectele care au ca scop
armonizarea legislatiei nationale cu legislatia Uniunii Europene

Prezenta Lege transpune partial Directiva 2001/18/CE a Parlamentului
European si a Consiliului din 12 martie 2001 privind diseminarea deliberati in
mediu a organismelor modificate genetic si de abrogare a Directivei
90/220/CEE a Consiliului, publicat in Jurnalul Oficial al Comunititii Europene
L 106 din 17 aprilie 2001, asa cum a fost modificatd ultima oard prin
Regulamentul (UE) 2019/1243 al Parlamentului European si al Consiliului din
20 junie 2019.

Centrul de Armonizare a Legislatiei a constatat netranspunerea unor
prevederi ale Directivei 2001/18/CE: Anexa I B privind tehnicele de
modificare genetica care implicé excluderea unor organisme din domeniul de
aplicare cu conditia cd acestea sd nu Tmpiedice utilizarea moleculelor de acid
nucleic recombinat sau a OMG; Anexa III privind informatiile solicitate in
notificare; pct. Il §i IV din Anexa III A privind informatiile solicitate in
notificari cu privire la conditiile de diseminare In mediul gazdi-a OMG, altele
decét plantele superioare, precum si informatiile cu privire la interactiunile
dintre OMG si mediu; Anexa III B privind informatiile solicitate in notificiri
cu privire la disemindrile de plante superioare modificate genetic (PSMG)
(GYMNOSPERMAE si ANGIOSPERMARE); Anexa V cu privire la criteriile
aplicabile In vederea stabilirii procedurilor diferentiate pentru anumite OMG.

Urmare a obiectiel expuse prevederile anexelor mentionate au fost
transpuse si tabelul de concordantd completat.




Concomitent, Directiva implici unele actiuni care urmeazi a fi transpuse
In legislatia nationald dupa aderarea Republicii Moldova la UE.

4. Principalele prevederi ale proiectului si evidentierea elementelor noi

Proiectul legii privind organismele modificate genetic are drept scop
armonizarea la prevederile unionale si asigurarea cadrului national de
reglementare in domeniul organismelor modificate genetic, prin respectarea
principiilor precautiei §i a celui etic, pentru asigurarea protectiei sdn&titii umane
$1 a mediului, imbunatatirii bundstirii populatiei, tinndu-se cont si de impactul
acestora asupra intereselor social-economice ale populatiei si tarii.

Capitolul I din lege stabileste domeniul de aplicare si definitiile, principiile
de bazi ale politicii de stat in domeniul dat, obligatiile generale gi sfera de
actiune a legii care include:

a) diseminarea deliberatd in mediu a organismelor modificate genetic
(OMG), in alte scopuri decét plasarea pe piats, inclusiv activitétile de cercetare;

b) plasarea pe piatd a organismelor modificate genetic, ca produse in sine
sau componente ale altor produse;

c) 1hi§carea transfrontalierd a organismelor modificate genetic, ca produse
in sine sau componente ale altor produse

Capitolul IT se referd la competentele administrative si de reglementare,
stabileste  atributiile organelor centrale de specialitate privind procesul de
elaborare a politicilor in domeniu, implementare a lor si activititilor de control
si responsabilititile Comisiei Nationale pentru Securitate Biologicid pentru
stabilirea riscurilor de la introducerea OMG. Concomitent, sunt previzute|
obligatiile notificatorului care desfigoard activititi de introducere deliberati in
mediu sau plasare pe piatd a organismelor modificate genetic.

Capitolul III stabileste procedura de introducere deliberatd in mediu a
organismelor modificate genetic, n alte scopuri decét introducerea pe piata si
include procedura standard de notificare, autorizare, consultare a publicului,
avizare de citre Comisia Nationald pentru Securitate Biologici si suspendare a
autorizatiei.

Capitolul TV stabileste procedura de plasare pe piati a organismelor
modificate genetic ca produse In sine sau componente ale altor produse si
include pe lingd procedura standard de notificare, procedura simplificati de
autorizare gi, de asemenea, procedura de consultare a publicului si avizare de
citre Comisia Nationald pentru Securitate Biologica.

Capitolul V stabileste normele privind procesul de raportare si
monitorizare, utilizare a informatiilor  noi, evaluare a riscului ecologic,




etichetarea si ambalare si Clauza de salvgardare.

Capitolele VI si VII includ un i de dispozitii care se referd la
considerentele socio-economice, Registrul organismelor modificate genetic,
confidentialitatea datelor, accidente $i masuri de urgents, responsabilitatea si
repararea daunelor in caz de accident si responsabilitatea pentru incilcarea
prevederilor legii.

Adoptarea proiectului legii va genera un sir de impacturi pozitive majore,
inclusiv:

- excluderea disemindrii nedeliberate a organismelor modificate genetic in
mediul Inconjurétor;

- obligativitatea existentei unei evidente stricte a organismelor modificate
genetic, pasibile pentru diseminare in mediu si plasare pe piati;

- crearea unui cadru institutional adecvat si functional pentru activitatile
cu organisme modificate genetic;

- asigurarea unui proces transparent de autorizare a utilizirii organismelor
modificate genetic;

- stabilirea unor cerinte clare privind documentele care urmeazi a fi
prezentate pentru obtinerea unei autorizatii pentru ‘activititile cu organisme
modificate genetic;

- asigurarea informarii tuturor grupurilor de interese despre efectele
produselor agroalimentare cu continut de OMG;

- prevenirea unor posibile catastrofe la nivelul mediului inconjurtor, si a
celui din domeniul sénététii umane $i animale;

- conservarea biodiverstatii si pastrarea echilibrului ecologic;

- asigurarea dezvoltarii agricuiturii conventionale si ecologice durabile;

- sustenabilitatea ecosistemelor naturale si agricole si protectia acestora;

Toate activitatile cu implicarea organismelor modificate genetic, cercetarile
stiintifice vor fi premise doar In baza autorizatiei eliberate de citre autoritatea
competentd In domeniul mediului.

S. Fundamentarea economico-financiara

Toate cheltuielile ce vor surveni in urma implementdrii proiectului dat,
urmeazi a fi suportate in limita mijloacelor bugetare aprobate pentru aceste
scopurl, In strictd-conformitate cu legislatia in vigoare.

Agentia de Mediu urmeazd si prevadd In procesul de elaborare a
proiectului bugetului resurse financiare pentru asigurarea activitétii Comisiei
Nationale pentru Securitate Biologicd. Cheltuielile legate de asigurarea
functionalitatii Comisiei (locatie, dotare, etc) urmeaza a fi finantate din contul si
in limita alocatiilor aprobate in bugetul Agentiei de Mediu.




Agentia de Mediu va asigura planificarea bugetard anuali si pe termen|.
mediu a resurselor necesare in acest scop, corespunzitor legislatiei in domeniul
finantelor publice. In cazul survenirii unor cheltuieli neprevazute, acestea vor fi
acoperite din contul si in limita disponibilitatii alocatiilor aprobate.

.Proiectul Hotéréarii Guvernului pentru aprobarea proiectului Legii privind
organismele modificate genetic nu are impact negativ asupra economiei statului,
dar va crea facilitifi pentru producdtorii autohtoni ai productiei agricole
traditionale si ecologice, prin stabilirea mai multor reglementiri la utilizarea|,
organismelor modificate genetic. In proiectul Legii a fost introduss plata
exclusiv pentru examinarea notificdrilor asupra scopului introducerii produselor
cu organisme modificate genetic pe teritoriul Republicii Moldova. Cuantumul
platii a fost stabilit In mérime de 40000 lei, argumentarea platii respective se
bazeazi pe experienta statelor Uniunii Europene, care percep o astfel de plat3 si
necesitatea efectudrii unor teste de laborator privind prezenta modificirilor
genetice in produsele agricole si alimentare disponibile pe piata interni a
Republici Moldova. Banii incasati vor fi transferati la bugetul de stat.

6. Modul de incorporare a proiectului in sistemul actelor normative in
vigoare:

Proiectul Hotérérii de Guvern nominalizat vine intru executarea Planului
National de actiuni pentru implementarea Acordului de Asociere Republica
Moldova~Uniunea Europeand in perioada 2017-2019 aprobat prin Hotirarea
Guvernului nr.1472 din 30 decembrie 2016.

Actul normativ propus pentru avizare abroga prevederile Legii nr.755/2001
privind securitatea biologica.

Concomitent, proiectul este elaborat in scopul asiguririi unui nivel adecvat
de protectie pentru siguranta transferului, manipularii si utilizirii organismelor
vil modificate genetic rezultate din biotehnologia modernd si care pot avea
efecte adverse asupra conservarii si utilizari durabile a diversititii biologice,
tinind de asemenea cont de riscurile pentru s#nitatea omului, urmare a
ratificarii de Parlamentul Republicii Moldova prin Legea nr. 1381/2002 a
Protocolului de la Cartagena privind biosecuritatea la Conventia privind
diversitatea biologicd, Protocolului aditional Nagoya-Kuala Lumpur la
Protocolul de la Cartagena privind biosecuritatea, ratificat prin Legea nr.
96/2018 si Conventia privind accesul la informatie, participarea publicului la
luarea deciziei si accesul la justitie in probleme de mediu ( Aarhus, 1998) cu
amendamentul din Almaty (2005).




7. Avizarea si consultarea publici a proiectului

In scopul respectirii prevederilor Legii nr. 239 din 13 noiembrie 2008
privind transparenta In procesul decizional, proiectul de act normative este
plasat spre consultare pe pagina oficiald a Ministerului Agriculturii,
Dezvoltdrii Regionale §i Mediului www.madrm.gov.nd, rubrica:
Transparenta in procesul decizional, sectiunea: Proiecte de documente si pe
portalul www.particip.gov.md

Concomitent, In conformitate cu art. 34 alin. (4) din Legea nr. 100/2017
cu privire la actele normative §i In contextul Hotdrdrii Guvernului nr,
23/2019 cu privire la aprobarea Metodologiei de analizd a impactului in -
procesul de fundamentare a proiectelor de acte normative atdt Analiza
impactului de reglementare cit si proiectul legii privind organismele
modificate genetic au fost examinate In cadrul sedintelor Grupului de lucru al
Comisiel de stat pentru reglementarea activititii de intreprinzator la
03.03.2020 si 28.04.2020 corespunzitor.

Proiectul Legii privind organismele modificate genetic a fost Inregistrat la
Cancelaria de Stat, fiindu-i atribuit numarul unic de inregistrare
51S/MADRM/2020. Proiectul dat a fost supus procedurii de avizare si
consultare publici cu toate institutiile interesate

Ministerul Agriculturii, Dezvoltérii Regionale si Mediului a receptionat
avize de la urmaétoarele institutii: Ministerul Finantelor, Ministerul Economiei
si Infrastructurii, Ministerul Educatiei, Culturii si Cercetdrii, Ministerul
Afacerilor Externe si Integrérii Europene, Ministerul S&natatii, Muncii si
Protectiei Sociale, Camera de Comert i Industrie, Agentia Nationald pentru
Siguranta Alimentelor, Academia de Stiinte a Moldovei, A.O. Asociatia
Internationald a P#stratorilor Raului ,,Eco-Tiras” care au prezentat obiectii si
propuneri, acestea din urma fiind incluse in sinteza obiectiilor si propunerilor
aferentd proiectului.

Propunerile si observatiile formulate In cadrul procedurii de avizare au fost
lnate In considerare, proiectul fiind revizuit prin prisma recomandérilor
inaintate.

8. Constatarile expertizei anticoruptie

Constatdrile expertizei anticoruptie sunt reflectate In doud Rapoarte de expertizd
anticoruptie { nr. 06/2-6088 din 02.10.2020 si nr. 06/2-7752 din 07.12.2020).
Conform obiectiilor expuse normele din proiect au fost supuse redactérii in




vederea reglementarii mai multor aspecte omise.

9. Constatirile expertizei de compatibilitate

-----

fn urma evalurii proiectului national din perspectiva compatibilitatii
cu legislatia UE relevantd, se remarcd cu titlu general ci, acesta si-a atins
partial finalitatea propusd, avénd in vedere omisiunile de transpunere
constatate in compartimentul II al Declaratiei de compatibilitate, care
urmeaza a fi clarificate de autorul proiectului in procesul de definitivare a
acestuia. De asemenea, vor fi revizuite si ajustate Tn modul corespunzitor
clauza de armonizare i Nota informativi, precum si vor fi inliturate
deficientele de tehnicd legislativd, conform obiectiilor formulate 1in
compartimentul III,

10. Constatarile expertizei juridice

Constatérile expertizei juridice sunt reflectate In avizele Ministerului Justitiei
(nr. 04/5485 din 27.07.2020 si nr. 06/2-7752 din 07.12.2020).

11. Constatirile altor expertize:

Proiectul legii a fost examinat in cadrul a doud Ateliere de lucru (27.02.2020
$1 03.11.2020) dedicate situatiei de reglementare a domeniului biosecurititii in
Republica Moldova. Atelierul a fost organizat in cadrul unui studiu realizat de
Agentia de Mediu al Austriei In cadrul proiectului finantat de Uniunea
Buropeand: ,,Cresterea competitivitdtii in sectorul agroalimentar prin integrarea
acestuia In lanfurile valorice interne si globale, in special in sectorul culturii de
soia”, implementat de Agentia de Dezvoltare a Austriei (ADA), In parteneriat
cu Donau Soja Austria si Centrul Educational ProDidactica in colaborare cu
Ministerul Agriculturii, Dezvoltarii Regionale si Mediului si Ministerul
Educatiei, Culturii si Cercetérii al Republicii Moldova.

De asemenea, Secretariatul Consiliului Economic a remis proiectul legii,
in redactia sustinutd In cadrul sedintei Grupului de lucru al Comisiei de stat
pentru reglementarea activitatii de intreprinzitor din data de 14 iulie 2020,
cétre membrii Consiliului Economic.

Comentariile si recomandirile pe marginea proiectului expuse de
Asociatia Businessului European, Camera de Comert Americand din Moldova,
Asociatia Nationald a Producétorilor de Lapte si Produse Lactate, Camera de
Comert si Industrie a Republicii Moldova, Asociatia Investitorilor Striini au
fost luate In considerare si incluse in Sinteza obiectiilor.

Ministru ' Ion PERJU



