GUVERNUL ROMANIEI

ORDONANTA DE URGENTA

privind utilizarea in conditii de izolare a microorganismelor modificate genetic

Avand in vedere necesitatea si urgenta armonizirii depline a legislatiei nationale
cu cea a Uniunii Europene in domeniu! microorganismelor modificate genetic,

tinand cont de faptul ¢ modificarile survenite la nivel european in domeniul
biosecuritdtii, prin adoptarea si intrarea in vigoare a Directivei 90/219/CEE privind
utilizarea In conditii de izolare a microorganismelor modificate genetic, care realizeaza
un cadru legislativ unitar in acest domeniu, impun armonizarea legislatiei nationale cu
noile prevederi comunitare,

avand in vedere faptul ca in lipsa aprobarii prezentului act normativ propus nu se
pot realiza transpunerea integrald si implementarea corectd a Directivei 90/219/CEE
privind utilizarea in conditii de izolare a microorganismelor modificate genetic,

tinand cont de faptul ca actiunea de finalizare si aprobare a actului normativ
privind utilizarea in conditii de izolare a microorganismelor modificate genetic constituie

un domeniu sensibil pentru care Romaénia a fost si este monitorizata,
In temeiul art. 115 alin. (4) din Constitutia Roméniei, republicata,

Guvernul Roméaniei adopta prezenta ordonanti de urgenti:



Capitolul I
DISPOZITII GENERALE

Sectiunea 1

Obiectiv, definitii si termeni

Art. 1. - Scopul prezentei ordonante de urgenta este de stabilire a masurilor
optime de biosecuritate, necesar a fi aplicate, pentru utilizarea in conditii de izolare a
microorganismelor modificate genetic, cu respectarea principiului precautiei, in vederca
protectiet sanatatii umane si a mediului.

Art. 2. - In sensul prezentei ordonante de urgentd urmdtorii termeni se definesc:

1. accident - orice incident care implicd o raspandire semnificativa si
neintentionatd de microorganisme modificate genetic, in timpul utilizarii lor in conditii
de izolare, care ar putea prezenta un pericol imediat sau cu efect intirziat pentru
sanatatea umana sau mediu;

2. acord de import ~ definit conform pct. 4, art. 2 al Ordonantei de urgenti a
Guvernului nr.195/2005, privind protectia mediului aprobata cu modificari si completari
prin Legea nr. 265/2006;

3. organism gstiintific — Comisia pentru Securitate Biologica, astfel cum este definit
in art. 6 alin (8);

4. autoritatea competentd - Agentia Nationala pentru Protectia Mediului, institutie
publicd cu personalitate juridica, aflatd in subordinea autoritatii publice centrale pentiu
protectia mediului;

5. autoritdti implicate - autoritatile prevazute la art. 6 alin. (1) lit. a), ¢)-f), h)-j);

6. autorizatie privind activitdti cu organisme modificate genetic — definita
conform art. 2 pct. 11, al Ordonantei de urgenta a Guvernului nr.195/2005, aprobata cu

modificari si completari prin Legea nr. 265/2006;
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7. autorizatie de mediu - definita conform art. 2 pet. 9 al Ordonantei de urgenta a
Guvernului nr.195/2005, aprobati cu modificari si completiri prin Legea nr. 265/2006:

8. aviz - act tehnico-juridic emis de autoritatile implicate, necesar autoritatii
competente pentru a autoriza activitdtile cu microorganisme modificate genetic in
conditii de izolare;

9. biosecuritate — totalitatea masurilor luate pentru a reduce sau a elimina riscurile
potentiale ce pot apérea ca o consecintd a utilizarii organismelor modificate genetic, care
ar putea avea efecte adverse asupra sdnatatii umane si asupra conservarii si utilizarii
durabile a diversitatii biologice;

10. biotehnologie - definita conform art. 2 pct. 16 al Ordonantei de urgenti a
Guvernului nr.195/2005, aprobata cu modificari si completari prin Legea nr. 265/2006;

11. biotehnologie modernd — definita conform art. 2 pct. 17 al Ordonantei de
urgentd a Guvernului nr.195/2005, aprobata cu modificdri si completari prin Legea nr.
265/2006;

12. Codul unic de identificare — o insiruire de cifre si/sau litere care permite
identificarea unui organism modificat genetic pe baza evenimentului de transformare
autorizat din care acesta rezultd si care asigura accesul la informatiile specifice
referitoare la acesta. Codul se atribuie conform Regulamentului Comisiei (CE) nr.
65/2004 din 14 ianuarie 2004 instituind un sistem pentru dezvoltarea si atribuirea
codului unic de identificare pentru organismele modificate genetic, publicat in Jurnalui
Oficial al Comunitatii Europene (JOCE) nr. 1. 10/2004;

13. evaluarea riscului utilizarii in conditii de izolare - studiu stiintific de evaluare
a riscurilor directe sau indirecte, imediate sau intarziate, asupra $anatatii umane sl a
mediului, pe care le poate implica utilizarea in conditii de izolare a microorganismelor
modificate genetic si care se realizeaza in conformitate cu anexa nr. 2;

14. incintd — spatiu, constructie si terenul aferent, in cadrul céreia inir-un
dispozitiv, instalatie sau altid structurd fizici se desfisoara, in conditii de izoiare,
operatiuni care implica utilizarea de microorganisme modificate genetic;
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I5. inspector de biosecuritate - persoana cu pregatire in domeniul activitatilor cu

microorganisme modificate genetic, cu responsabilitdti in activitatea de inspectie si
control;

16. microorganism - orice entitate microbiologica, celulara sau noncelulara,
capabila de replicare sau de transfer de material genetic;

17. microorganism modificat genetic - microorganism al carui material genetic a
fost modificat intr-un mod diferit de cel natural, altfel decat prin incrucisare sau
recombinare naturali. In sensul prezentei definitii:

a) modificarea genetica se produce cel putin prin utilizarea tehnicilor

enumerate in anexa nr. I partea A;

b) se considera ci tehnicile enumerate in anexa nr. 1 partea B nu produc
modificari genetice;

18. modificare geneticd/transformare geneticd - modificarea informatiei genetice
ereditare naturale a unui organism prin utilizarea tehnicilor de inginerie genetica;

19. notificare — transmiterea catre autoritatea competenta a informatiilor solicitate
in temeiul prezentei ordonante de urgenté;

20. notificator - persoana juridici care transmite notificarea;

21. organism - orice entitate biologica capabila de replicare sau de transfer de
material genetic;

22. organism modificat genetic - orice organism, cu exceptia fiintelor umane, al
carui material genetic a fost modificat altfel decat prin incrucisare si recombinare
naturala si care include microorganisme, plante si animale in conditii de izolare;

23. pericol biologic - definit conform Hotararii Guvernului nr. 1.092/2006 privind
protectia lucratorilor impotriva riscurilor legate de expunerea la agenti biologici in
munci, publicatd in Monitorul Oficial al Roméniei, Partea I, nr. 762 din 7 septembrie
2006;

24. plan de urgentd — set de masuri §i activitati care se aplicd In caz de accident;



25. proba biologicd — esantion/mostrd prelevat(a) in conditii speciale dintr-o
anumitd incintd/ambalaj si care poate si serveasci la determinarea caracteristicilor
genetice si/sau biochimice ale materialului analizat;

26. registru - bazi de date privind activititile cu microorganisme modificate
genetic;

27. registrul utilizatorului — baza de date privind activititile cu microorganisme
modificate genetic in conditii de izolare, gestionat de utilizator;

28. utilizare in conditii de izolare - orice operatiune prin care microorganismele
sunt modificate genetic sau prin care acestea sunt multiplicate, cultivate, depozitate,
transportate, distruse, eliminate ori utilizate in orice alt mod, in conditii controlate, in
incinte/medii inchise. Pentru toate aceste operatiuni se iau masuri speciale de izolare,
pentru a se evita/limita contactul lor cu oamenii si cu mediul, pentru a asigura un grad
inalt de siguranta;

29. utilizator - orice persoana juridica responsabild pentru utilizarea in conditii de

izolare a microorganismelor modificate genetic.

Sectiuneaa 2 —a

Domeniu de aplicare

Art. 3.- (1) Prezenta ordonanta de urgentd se aplicd activitatilor de utilizare in
conditii de izolare a microorganismelor modificate genetic, tinand cont de faptul ca
modificarea geneticd se produce cel putin prin utilizarea tehnicilor prevazute in anexa
nr. 1 partea A;

(2) Tehnicile prevazute in anexa nr. 1 partea B nu produc modificari genetice si
nu fac obiectul de aplicare al prezentei ordonante de urgentd;

(3) Prevederile prezentei ordonante de urgentd se completeaza cu:

a) prevederile Protocolului de la Cartagena privind biosecuritatea la
Conventia privind diversitatea biologica, semnata la 5 iunie 1992 la Rio de Janeiro,
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adoptat la Montreal la 29 ianuarie 2000, ratificat prin Legea nr. 59/2003, denumit in
continuare Protocolul de la Cartagena privind biosecuritatea;

b) prevederile Regulamentului Parlamentului European si al Consiliului
(CE) nr. 1946/2003 din 15 iulie 2003 privind transportul transfrontierd al organismelor
modificate genetic, publicat in Jurnalul Oficial al Comunititilor Europene nr. L
287/2003, denumit in continuare Regulamentul (CE) nr. 1946/2003;

¢) prevederile Ordonantei de urgentd a Guvernului nr. 195/2005, aprobati

cu modificéri si completari prin Legea nr. 265/2006.

Art. 4. - (1) Fara si aduca atingere art. 7 alin (1) prevederile prezentei ordonante
de urgenta nu se aplica:

a) cazurilor in care modificarile genetice se obtin prin utilizarea tehnicilor
/metodelor prevazute in anexa nr. 2 partea A;

b) activitdtilor de utilizare in conditii de izolare care implici numai
microorganisme modificate genetic ce indeplinesc criteriile prevdzute in anexa nr. 2
partea B si pe baza cirora se stabileste siguranta lor pentru sdnatatea umana si pentru
mediu;

¢) activitdtilor de depozitare, cultivare, transport, distrugere, eliminare,
utilizare a microorganismelor moditicate genetic care au fost introduse pe piata conform
Directivei  90/220/CEE privind utilizarea in conditii de izolare a microorganisimelor
modificate genetic sau conform altor acte juridice comunitare, care prevad o evaluare a
riscului specific pentru mediu, cu precizarea cd utilizarea controlata respectd conditiile
autorizatiei pentru introducerea pe piata.

(2) Art. 7 alin. (4), (8) s1(9) si art. 8, 10, 11 si 19 nu se aplica transportului rutier,

feroviar, pe cii navigabile interioare, maritim $i aerian.



Sectiunea a 3—a
Obligatii generale

Art. 5. - (1) In conformitate cu principiul precautiei, pentru evitarea efectelor
adverse asupra sanatatii umane si asupra mediului, este interzisa utilizarea in conditii de
izolare a microorganismelor modificate genetic fard autorizatia emisd de autoritatea
competenta, in conformitate cu prevederile cap. 1I.

(2) Utilizarea in conditii de izolare a microorganismelor modificate genetic se
desfagoara numai in scopul si in conditiile previzute in autorizatia prevazuta la alin. (1).

(3) Persoana care utilizeaza microorganisme modificate genetic in conditii de
izolare este obligatd sa faca dovada unei pregatiri profesionale corespunzitoare si si ia
toate masurile necesare pentru a proteja sanatatea umani si mediul.

(4) Orice utilizator, inainte de a utiliza pentru prima data in conditii de izolare un
microorganism modificat genetic, indiferent de clasa de izolare, are obligatia de a
notifica autoritatea competentd pentru ca aceasta, inainte de a emite o autorizatie, sa se
poatd asigura cd incinta propusi este corespunzatoare desfasuririi activitatii respective si
nu prezinta niciun pericol pentru sinitatea umana si mediu.

(5) Orice utilizator de microorganisme modificate genetic in conditii de izolare are
obligatia sd asigure un sistem intern de biosecuritate in conformitate cu prevederile
anexei nr. 8, in termen de 3 luni de zile de la publicarea prezentei ordonante de urgenta.

(6) In cazul unui accident, utilizatorul este obligat si informeze autoritatea
competentd si s comunice datele necesare pentru evaluarea efectelor respectivului
accident si pentru luarea masurilor corespunzatoare,

(7) Reluarea activitatii de utilizare in conditii de izolare a microorganismelor
modificate genetic, in cazul anulirii autorizatiei, se realizeazd numai dupa reluarea
procedurii de notificare.

(8) Proiectele de cercetare-dezvoltare care fac obiectul de aplicare al prezentei
ordonante de urgentd nu pot fi finantate fara depunerea din partea utilizatorului a unei

copii dupd autorizatia prevazutd la art. 11.



CAPITOLUL 11
CADRUL INSTITUTIONAL

Art. 6. - (1) Cadrul institutional pentru utilizarea in conditii de izolare a
microorganismelor modificate genetic este asigurat de:
a) autoritatea publica centrala pentru protectia mediului;
b) Agentia Nationala pentru Protectia Mediului;
c) autoritatea publica centrala pentru educatie si cercetare;
d) autoritatea publici centrald pentru sanatate;
e) autoritatea publica centrald pentru munca si protectie sociala;
f) autoritatea publica centrald pentru agricultura;
g) Comisia pentru Securitate Biologica;
h) Garda Nationald de Mediu, ca organ de control aflat in subordinea
autoritatii publice centrale pentru protectia mediului;
i) Autoritatea Nationala Sanitara Veterinard si pentru Siguranta
Alimentelor;
]) Autoritatea Nationald a Vamilor;
(2) Autoritatea publicd centrald pentru protectia mediului are urmatoarele
responsabilitati:
a) urmdreste aplicarea politicii si strategiei nationale si comunitare privind
biosecuritatea;
b) asigura cadrul legislativ in domeniul biosecuritatii;
) avizeaza rapoartele autoritatii competente, pe care le transmite Comisiei
Europene;
d) aprobi infiintarea Registrului activitatilor de utilizare in conditii de
izolare a microorganismelor modificate genetic, elaborat si gestionat de autoritatea

competenta;



) stabileste mecanismul de schimb de informatii si de comunicare cu
Comisia Europeana si cu state membre;

(3) Autoritatea competentd in intelesul prezentei ordonante de urgenti este
Agentia Nationald pentru Protectia Mediului si are urmatoarele atributii;

a) gestioneaza procedurile de notificare si autorizare;

b) emite autorizatii/acorduri, conform prezentei ordonante de urgenta, le
revizuieste, suspendi sau anuleaza;

c¢) colaboreazad cu autoritatea publicd centrald pentru protectia mediului,
autoritatile implicate, notificatorul, Comisia pentru Securitate Biologica si organul de
control;

d) colaboreaza cu notificatorul, cu autoritatea publicd centrala pentru
protectia mediului, autoritatile implicate, Comisia pentru Securitate Biclogica si organul
de control, in cazuri de urgentd, pentru minimizarea riscurilor asupra sanatitii umane si
mediului;

e) consultd st informeazd publicul in procesul decizional, cu respectarea
legislatiei privind accesul publicului la informatii privind mediul si confidentialitatea;

f) informeazd autorititile implicate si publicul despre modificarea,
suspendarea sau anularea autorizatiei /acordului, despre eventualele accidente;

g) elaboreaza proceduri si ghiduri impreund cu autoritatile si institutiile cu
responsabilitati in domeniul microorganismelor modificate genetic;

h) elaboreaza si gestioneaza Registrul activitatilor de utilizare in conditii de
izolare a microorganismelor modificate genetic;

1) asigura informatia necesard autoritdtii publice centrale pentru protectia
mediului pentru stabilirea schimbului de informatii cu Comisia Europeand si cu statele
membre;

j) raspunde solicitarilor formulate de citre autoritatea publicd centrala

pentru protectia mediului.



(4) Autoritatea publicd centrala pentru educatie si cercetare are urmaitoarele
atributii:

a) evalueaza dosarul de notificare a activitatilor in conditii de izolare, din
domeniul cercetare-dezvoltare;

b) analizeazd documentul privind evaluarea riscului prevazuta la art. 7 alin.
(4) si clasa de izolare, si acolo unde este cazul, conformitatea clasei de izolare, masurile
de protectie si de raspuns in caz de urgenta, precum si managementul deseurilor;

¢) solicitd notificatorului informatii suplimentare si informeaza autoritatea
competenta;

d) emite un aviz favorabil sau nefavorabil, in termen de 21 de zile pentru
conditii de izolare clasele 1 si 2 si, respectiv, 45 de zile pentru conditii de izolare clasele
3 si 4, de la primirea dosarului de notificare;

) transmite autoritdtii competente date privind activitatile de cercetare-
dezvoltare cu microorganisme modificate genetic in conditii de izolare, conform
cerintelor registrulut prevazut la art. 9;

f) propune autoritdfli competente modificarea, suspendarea sau anularea
autorizatiei conform prevederilor art. 16;

g) colaboreazi cu celelalte autoritati prevazute la alin. (1).

(5) Autoritatea publica centrala pentru séinitate are urmatoarele atributii:

a) evalueazd dosarul de notificare a activitdtilor cu microorganisme
modificate genetic ce pot avea efecte negative asupra sanatatii umane;

b) analizeazd documentul privind evaluarea riscului prevazuta la art. 7 alin.
(4) si clasa de izolare, si acolo unde este cazul, conformitatea clasei de izolare, masurile
de protectie si de raspuns in caz de urgenta, precum si managementul deseurilor;

¢) solicitd notificatorului informatii suplimentare si informeaza autoritatea

competenta,



d) emite un aviz favorabil sau nefavorabil, in termen de 21 de zile pentru
conditii de izolare clasele 1 si 2 si, respectiv, 45 de zile pentru conditii de izolare clasele
3 si 4, de la primirea dosarului de notificare;

e) instruieste inspectorii de biosecuritate;

f) elaboreaza si aplica planuri de inspectie si control;

g) realizeaza si gestioneaza o bazd de date, parte a Registrului pentru
inspectie si control, pentru utilizarea microorganismelor modificate genetic in conditii de
izolare, prevazut la art. 9;

h) transmite autorititii competente date privind activititile cu
microorganisme modificate genetic in conditii de izolare, conforme cu cerintele
Registrului previzut la art. 9;

J) propune autoritatii competente modificarea suspendarea sau anularea
autorizatiei conform prevederilor art. 16;

k) colaboreazi cu celelalte autoritati prevazute la alin (1).

(6) Autoritatea publica centrala pentru munca si protectie sociald are urmatoarele
atribufii:

a) este responsabila pentru evaluarea tuturor dosarelor de notificare;

b) analizeaza documentul privind evaluarea riscului prevazuta la art. 7 alin.
(4) si clasa de izolare, si acolo unde este cazul, conformitatea cu aceasta, masurile de
protectie si de raspuns in caz de urgentd, precum si managementul deseurilor;

c) solicitd notificatorului informatii suplimentare si informeaza autoritateca
competenta;

d) emite un aviz favorabil sau nefavorabil, in termen de 21 de zile pentru
conditii de izolare clasele 1 si 2 si, respectiv, 45 de zile pentru conditii de izolare clasele
3 si 4, de la primirea dosarului de notificare;

e) instruieste inspectorii de biosecuritate;

f) elaboreaza si aplica planuri de inspectie si control;



g) realizeaza si gestioneaza o baza de date, parte a Registrului pentru
inspectie si control, pentru utilizarea microorganismelor modificate genetic in conditii de
1zolare, prevazut la art. 9;

h) transmite autoritdfii competente date privind activitdtile cu
microorganisme modificate genetic in conditii de izolare, conform cerintelor Registrului
prevazut la art. 9;

1) propune autoritdtii competente modificarea, suspendarea sau anularea
autorizatiei conform prevederilor art. 16;

j) colaboreaza cu celelalte autoritati prevazute la alin. (1).

(7) Autoritatea publicd centrala pentru agricultura are urmatoarele atributii:

a) evalueaza dosarul de notificare privind activitdtile pentru conditii de
izolare - domeniul agricol, forestier, zootehnic;

b) analizeaza documentul privind evaluarea riscului prevazuta in art. 7 alin.
(4) si clasa de izolare, si acolo unde este cazul, conformitatea acesteia, masurile de
protectie si de raspuns in caz de urgentd, precum si managementul deseurilor;

¢) solicita notificatorului informatii suplimentare si informeaza autoritatea
competenta,

d) emite un aviz favorabil sau nefavorabil, in termen de 217 de zile pentru
conditii de izolare clasele 1 si 2 si, respectiv, 45 de zile pentru conditii de izolare clasele
3 si 4, de la primirea dosarului de notificare;

e) propune autoritatii competente modificarea, suspendarea sau anularea
autorizatiei conform prevederilor art. 16;

g) colaboreaza cu celelalte autoritéti prevazute la alin. (1).

(8) Comisia pentru Securitate Biologica, organism stiintific cu rol consultativ in
procesul de luare a deciziilor, are urmétoarele atributii:

a) este responsabilda de analiza stiintifica a notificdrii, analizeaza

documentul privind evaluarea riscului previazutd la art. 7 alin. (4) si clasa de izolare,



conformitatea cu aceasta, masurile de protectie si de raspuns in caz de urgenta, precum si
masurile privind managementul deseurilor;

b) emite un aviz stiintific cu rol consultativ in termen de 14 zile pentru
conditii de 1zolare clasele 1 si 2 si, respectiv, 21 de zile pentru conditii de izolare clasele
3 s14, de la primirea notificarii. Avizul stiintific, impreuna cu procesul verbal incheiat la
data emiterii acestuia sunt publice;

c) solicitd notificatorului informatii suplimentare si informeaza autoritatea
competentd;

d) transmite autoritdtii competente avizul stiintific si procesul verbal
incheiat in scopul emiterii acestuia, pe suport hartie si in format electronic, in limbile
romana si engleza;

e) transmite autoritdtii competente date privind activitatile cu
microorganisme modificate genetic in conditii de izolare, conform cerintelor registrului
prevazut la art. 9;

f) propune autoritdtii competente revizuirea, suspendarea sau anularea
autorizatiei conform prevederilor art. 16;

g) colaboreaza cu celelalte autoritati prevazute la alin. (1);

h) Regulamentul de organizare si functionare al Comisiei pentru Securitate
Biologica se stabileste prin ordin al ministrului mediului si dezvoltarii durabile, care
intra in vigoare in termen de 90 de zile de la intrarea in vigoare a prezentei ordonante de
urgenta.

(9) Garda Nationald de Mediu este organul de control al activitétilor cu organisme
modificate genetic in conditii de izolare, cu impact asupra sdnatatii umane si a mediului
si are urmdtoarele atributii:

a) asigura inspectia si controlul incintelor in care se deruleaza activitati cu
microorganisme modificate genetic;

b) instruieste inspectori de biosecuritate;

¢) elaboreaza strategii si planuri de inspectie si control;

13



d) realizeazd si gestioneaza o baza de date, parte a Registrului pentru
inspectie si control, pentru utilizarea microorganismelor modificate genetic in conditii de
izolare, prevazut la art. 9;

e) transmite autoritdtii competente date privind inspectia si controlul
activitatilor cu microorganisme modificate genetic in conditii de izolare;

f) colaboreaza cu celelalte autoritati prevazute la alin (1).

(10) Autoritatea Nationala Sanitara Veterinara si pentru Siguranta Alimentelor are
urmatoarele atributii:

a) instruieste inspectori de biosecuritate;

b) elaboreaza si aplica planuri de inspectie si control;

c) asigurd inspectia si controlul incintelor in care se deruleazi activitati cu
microorganisme modificate genetic, in conditii de izolare - domeniul alimentatiei si
hranei pentru animale, regimul animalelor de laborator;

d) transmite autorititii competente date privind inspectia si controlul
activitatilor de utilizare a microorganismelor modificate genetic in conditii de izolare,
conform cerintelor registrului prevazut la art.(9);

e) solicitd autoritdtii competente revizuirea, suspendarea sau anularea
autorizatiei conform prevederilor art. 16;

1) colaboreaza cu celelalte autoritati prevazute la alin (1).

(11) Autoritatea Nationala a Vamilor are urmatoarele atributii:

a) realizeazad controlul operatiunilor vamale cu marfurile care fac obiectul
prezentei ordonante de urgentd. Acest control se desfasoard conform proceduri stabilite
prin ordinul comun al conducatorului autoritdtii publice centrale pentru protectia
mediului, al autorititii publice centrale pentru agriculturd, al Autorititit Nationale
Sanitar - Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor si al autoritatii centrale din
domeniul economiei si finantelor privind importul, exportul si tranzitul organismelor si
microorganismelor modificate genetic, precum si al produselor care contin sau constau
dintr-un organism modificat genetic sau o combinatie de asemenea organisme, care se
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publica in Monitorul Oficial al Romadniei, Partea [. Ordinul comun va contine intr-o
anexa lista marfurilor care fac obiectul prezentei ordonante de urgenta;

b) la solicitarea autoritatilor care au atributii in domeniul organismelor
modificate genetic, transmite date statistice referitoare la importul /exportul /tranzitul
marfurilor modificate genetic, avand aceeasi incadrare tarifara;

¢} anuntd celelalte autoritati implicate in activitati de inspectie si control.
conform procedurii prevazute la lit. a);

d) colaboreazi cu celelalte autoritati prevazute la alin. (1).

Capitolul I11
UTILIZAREA IN CONDITII DE IZOLARE A
MICROORGANISMELOR MODIFICATE GENETIC

Sectiunea 1
Evaluarea riscului

Art. 7. - (1) Inainte de a autoriza inceperea utilizarii in conditii de izolare a unui
microorganism modificat genetic, autorititile prevazute la art. 6 alin. (1) lit. b)-f), in
conformitate cu competentele lor, verifica pe baza documentatiei furnizate de notificator
daca au fost Juate masurile corespunzitoare de biosecuritate, pentru a se evita efectele
negative asupra sandtitii umane si asupra mediului.

(2) Utilizatorul are obligatia de a realiza in scopul obtinerii autorizatiei prevazute
la art. 11 alin (1), un document care sé cuprinda o evaluare a riscului utilizarii in conditii
de izolare, sub aspectul riscurilor asupra sanétatii umane si a mediulut pe care le-ar putea
implica aceste utilizari, folosindu-se un minimum de elemente de evaluare prin aplicarea
procedurii previzute in anexa nr. 3.

(3) Microorganismele modificate genetic se clasifica in 4 grupe, dupd gradul de
risc pe care acestea le prezintd, in acord cu gradul de cunoastere al proprietatilor
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acestora, In particular cele legate de patogenitatea fatd de sanitatea umand si1 mediu,
precum si de probabilitatea ca aceste caracteristici si se manifeste. Grupele de
microorganisme modificate genetic sunt:

a) grupa 1: microorganisme modificate genetic care nu prezinta niciun risc
sau prezintd un risc neglijabil fatd de sandtatea umana si mediu;

b) grupa 2: microorganisme care prezintd un risc scazut de patogenitate fata
de sanitatea umani si mediu;

c) grupa 3: microorganisme care prezintd un risc moderat de patogenitate
fata de sénatatea umana si mediu;

d) grupa 4: microorganisme care prezintd un risc ridicat de patogenitate fata
de sdnitatea umand si mediu.

(4) Evaluarea riscului prevazuta la alin. (2), prin utilizarea microorganismelor
prevazute la alin. (3), trebuie sa conduca, pe baza procedurilor stabilite in anexa nr. 3, la
o incadrare a utilizarii in conditii de 1zolare in una dintre urmatoarele 4 clase de izolare:

a) clasa 1: activitati care nu prezinti sau prezintd riscuri neglijabile, adica
activitati pentru care este adecvat nivelul 1 de izolare pentru protectia sanatétii umane si
a mediului, in care se utilizeazi microorganisme modificate genetic apartinand grupei 1;

b) clasa 2: activitati care prezinti riscuri reduse, adicd activitati pentru care
este adecvat nivelul 2 de izolare pentru protectia sanatitii umane si a mediului, in care se
utilizeaza microorganisme modificate genetic apartinand grupelor 1 si 2;

¢) clasa 3: activitdti care prezintd riscuri moderate, adica activitdti pentru
care este adecvat nivelul 3 de izolare pentru protectia sdnatatii umane $i a mediului, in
care se utilizeazid microorganisme modificate genetic din grupa 3, sau prin modificdri,
apartinand grupelor 1 si/sau 2;

d) clasa 4: activititi care prezinta riscuri ridicate, adica activitati pentru care
este adecvat nivelul 4 de izolare pentru protectia sanatatii umane si a mediului, in care se
utilizeaza microorganisme modificate genetic din grupa 4 sau, prin modificari,

apartinnd grupelor 1, 2 si/sau 3.



(5) Incadrarea in una dintre cele 4 clase indica conformarea cu nivelurile de
izolare, in conformitate cu prevederile alin. (4).

(6) In cazul in care exista o incertitudine in privinta clasei de incadrare a utilizarii
in condrtii de izolare propuse, se aplici masuri de protectie mai severe, specifice pentru
clasele superioare imediat urmitoare, cu exceptia cazurilor in care se stabileste, de
comun acord cu autoritatea competentd, ci existi dovezi suficiente care justifica
aplicarea masurilor mai putin severe.

(7) La evaluarea riscului la care se referi alin. (2) se iau in considerare, in
principal, aspectele de gestiune a deseurilor, eliminarea acestora, decontaminarea,
aplicndu-se, dupa caz, masurile de biosecuritate necesare pentru protectia sdnatatii
umane si a mediului,

(8) Pentru fiecare autorizatie utilizatorul are obligatia de a elabora si a gestiona un
registru al evaludrii riscului prevazut la alin. (2), parte a Registrului utilizatorului, care
este pus la dispozitia autoritatii competente in cadrul notificérilor previzute la art. 10 sau
la cerere.

(9) Registrul prevézut la alin. (8) este arhivat de catre utilizator gi pastrat timp de
10 ani pentru fiecare autorizatie.

(10) Utilizatorul transmite autoritdtii competente date privind activitatile cu
microorganisme modificate genetic in conditii de izolare, conform cerintelor Registrului
activitatilor de utilizare in conditii de izolare a microorganismelor modificate genetic.

(11) Utilizarea microorganismelor modificate genetic in conditii de izolare
depinde de scopul si amplitudinea utilizarii si se clasificd dupa cum urmeaza:

a) utilizare de tip A - orice activitate in scop de cercetare-dezvoltare, sau in
scopuri fara caracter industrial ori comercial si la scard redusa, cu volumul culturii
microbiene, in sistem inchis, sub 10 litri;

b) utilizare de tip B, altele decat cele prevazute la litera a).



Sectiunea a 2 —a

Maisuri de biosecuritate

Art. 8. - (1) Utilizatorul aplicd principiile generale, masurile de izolare si alte
masuri de protectie adecvate, stabilite in anexa nr. 4, corespunzatoare clasei de utilizare
in conditii de izolare, astfel incat gradul de expunere la orice microorganism modificat
genetic, a locului de munca precum si a mediului, sa fie mentinut ta cel mai redus nivel
posibil pentru asigurarea unui nivel adecvat de biosecuritate, cu exceptia situatiei in care
prevederile alin. (1) din anexa mentionata permit aplicarea altor masuri.

(2) Evaluarea riscului prevazut la art. 7 alin. (2), precum si masurile de izolare si
alte masuri de biosecuritate aplicate se revizuiesc anual, conform anexei nr. 4 si ori de
céte ori este necesar daca:

a) masurile de izolare aplicate nu mai sunt adecvate;

b) clasa 1n care au fost incadrate utilizirile in conditii de izolare nu mai este
de actualitate;

¢) existd informatii not care fac ca evaluarea si nu mai fie corespunzatoare,
avandu-se in vedere noile cunostinte stiintifice sau tehnice;

(3) Incintele in care se desfdsoara activitdti cu microorganisme modificate genetic
trebuie situate la o distantd minima, fundamentata stiintific, de la caz la caz, de orice arie
naturala protejata, arie speciald de conservare, sit de interes comunitar si arie de protectie
speciala avifaunisticd, conform legislatiei din domeniul ariilor naturale protejate.
Incintele in care se desfasoard activitati cu microorganisme modificate genetic trebuie

situate la o distantd minima de siguranta fatd de orice asezare umana.



Sectiunea a3 -a
Registrul activititilor de utilizare in conditii de

izolare a microorganismelor modificate genetic

Art. 9.- (1) Autoritatea competentd elaboreazi st gestioneazd Registrul
activitétilor de utilizare in conditii de izolare a microorganismelor modificate genetic,
denumit in continuare Registru.

(2) Inregistrarea incintelor in Registru este obligatorie pentru ca acestea si poati {i
destinate activitatilor care implica utilizarea in conditii de izolare a microorganismelor
modificate genetic.

(3) Registrul se realizeaza ca baza de date electronici, elaborati in limbile romani
si engleza, si include:

a) Registrul utilizatorului, care cuprinde registrul evaluarilor de risc, lista
microorganismelor modificate genetic, date relevante privind continutul notificarii, al
autorizatiei, planuri de urgentd, accidente, remediere, transport transfrontiera. De
asemenea, acesta cuprinde date relevante privind resursele umane si financiare, controlul
si inspectia, gestionarea deseurilor;

b) Registrul pentru accidente si remediere, care cuprinde date relevante
transmise de utilizator autoritdtii competente;

¢) Registrul pentru inspectie si control, care cuprinde date relevante primite
de la autoritétile implicate in inspectie si control;

d) Registrul miscarii transfrontiere, care cuprinde date relevante transmise
de autoritatea vamala, utilizator, state membre, terte tari.

(4) Registrul constituic baza de date la nivel national privind activitatile cu
microorganisme modificate genetic si necesara pentru elaborarea si transmiterea de citre
autoritatea centrald pentru protectia mediului catre Comisia Europeana a rapoartelor

privind utilizarea in conditii de izolare a microorganismelor modificate genetic.



(5) Registrul este pus la dispozitia autoritatii publice centrale pentru protectia
mediului.

(6) Fara a aduce atingere prevederilor art. 10 si 21, registrele mentionate in
prezenta sectiune sunt publice, cu exceptia datelor confidentiale.

Sectiunea a 4 - a
Procedura de notificare

Art. 10 . - (1) In cazul in care incintele de utilizare in conditii de izolare sunt
folosite pentru prima data, utilizatorul prezinta autorititii competente, inainte de initierea
acestor activitati, o notificare continand toate informatiile previizute in anexa nr. 5 partea
A, in vederea obtinerii autorizatiei privind utilizarea in conditii de izolare a
microorganismelor modificate genetic.

(2) Pentru evaluarea fiecirui dosar de notificare, notificatorul achitd tariful de
evaluare in contul autoritétii competente.

(3) Notificarea se depune sau se transmite la autoritatea competentd prin posta, cu
confirmare, in doua exemplare originale, si in format electronic. Rezumatul notificarii,
elaborat in limbile romand si englezd, si formatul electronic nu contin datele
confidentiale prevazute la art. 21.

(4) Dupa depunerea notificarii autoritatea competenta:

a) in termen de 15 zile de la depunerea notificarii verificd informatiile
primite;

b) solicitd notificatorului ca in termen de maximum 9 zile sd completeze
dosarul de notificare. Daca notificatorul nu transmite in acest timp informatia solicitata,
procedura de notificare se anuleazi;

¢) anuntd notificatorul in scris despre acceptarea notificarii §i initiaza
procedura de autorizare.

(5) Particularitati privind procedura de notificare pentru clasa | de izolare:

a) dupa obtinerea autorizatiei, pentru orice utilizare ulterioara in conditii de
izolare clasa 1 si pentru orice modificare a termenilor autorizatiei, utilizatorul transmite
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date prevézute in Registrul utilizatorului, pe suport hartie si in format electronic, catre
autoritatea competentd in maximum 10 zile de la inceperea activitatii;

b) la inceperea activititii, utilizatorii de microorganisme modificate genetic
din clasa 1 sunt obligati sa realizeze si sa gestioneze Registrul utilizatorului care este pus
la dispozitia autoritatilor prevazute la art. 6 alin. (1).

(6) Particularitati privind procedura de notificare pentru clasa 2 de izolare:

a) atdt pentru prima utilizare, cat si pentru cele ulterioare, utilizatorul
prezinta autoritatii competente o notificare care contine informatiile prevazute in anexa
nr. 5 partea B;

b) pentru incinte autorizate anterior utilizarii in conditii de izolare clasa 2
sau pentru o clasd superioard, la care se demonstreazi ci au fost aplicate masurile
corespunzatoare de biosecuritate, se pot initia activitati specifice conditiilor de izolare
clasa 2, imediat dupd acceptarea unei noi notificari, cu acordul autoritatii competente,
autorizatia fiind acordata in 45 de zile de la data acceptarii notificirii;

¢) in situatiile in care incintele nu au fost supuse unei notificiri anterioare
pentru utilizare in conditii de izolare clasa 2 sau intr-o clasa superioara, utilizarea in
condifii de izolare clasa 2 in absenta unor indicatii contrare din partea autorititilor
prevdzute la art. 6 alin. (1) lit. b)-f), dupd expirarea perioadei de 45 de zile de la
inaintarea notificarii prevazute la alin. (1), poate incepe mai devreme doar cu acordul
autoritatii competente.

d) utilizatorii de microorganisme modificate genetic din clasa 2 sunt obligati
sa elaboreze i sa gestioneze, odatd cu inceperea activitatii, Registrul utilizatorului, care
este pus la dispozitia autoritatilor prevazute la art. 6 alin. (1).

(7) Particularitati privind procedura de notificare pentru clasele 3 si 4 de izolare:

a) pentru fiecare activitate, care implici conditii de izolare 3 sau 4,
utilizatorul este obligat sd transmitd autoritdtii competente, o notificare care si contina

informatiile prevazute in anexa nr. 5 partea C;



b) nicio utilizare in conditii de izolare din clasa 3 sau 4 nu poate avea loc
fara autorizarea activititii de citre autoritatea competenta;

¢) autoritatea competentd comunica utilizatorului decizia sa, In scris, in
termen de 45 de zile de la acceptarea noii notificiri, in cazul incintelor care au fost
supuse unei notificari anterioare pentru utiliziri in conditii de izolare, din clasa 3 sau 4.
si care au indeplinit toate cerintele corespunzitoare de biosecuritate, convenite pentru
aceeasi clasd sau pentru o clasd superioara utilizirii in conditii de izolare cu care se
intentioneaza si se lucreze;

d} o utilizare in conditii de izolare din clasa 3 sau 4 nu poate avea loc fara
autorizarea activitatii de citre autoritatea competents, care va comunica decizia sa in
scris, in termen de maximum 90 de zile de la acceptarea notificrii in alte situatii decat
cele prevézute la lit. ¢);

e) utilizatorii de microorganisme modificate genetic clasa 3 sau 4 sunt
obligati sa elaboreze si sd gestioneze, odatd cu inceperea activitatii, Registrul
utilizatorului, care este pus la dispozitia autorititilor previzute la art. 6 alin. (1).

(8) Autoritatea competentd emite, in termen de 90 de zile de la intrarea in vigoare
a prezentei ordonante de urgentd, un ordin care reglementeaza modelele de formulare
necesare procedurii de notificare si publica pe pagina de internet recomandarile necesare
completérii lor.

Sectiuneaa 5S-a
Procedura de autorizare

Art. 11. - (1) Utilizarea in conditii de izolare a microorganismelor modificate
genetic are loc numai in incintele Inregistrate in Registru, care au urmat procedura de
notificare conform prevederilor art. 10 alin. (1) si au primit autorizatia de utilizare
conform cu prevederile prezentului articol.

(2) Dupa acceptarea notificarii autoritatea competenta:

a) informeaza si consulta publicul cu privire la notificarea primita;
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b) in termen de 5 zile de la acceptarea notificarii consulta Comisia pentru
Securitate Biologica, care emite un aviz stiinific in termen de maximum 14 zile pentru
conditii de izolare clasele 1 si 2 $1 respectiv maximum 21 de zile pentru conditii de
izolare clasele 3 si 4; aceste termene nu intri in calculul perioadei de autorizare
prevazute la art. 10;

c) in termen de 5 zile de la primirea avizului Comisiei pentru Securitate
Biologica, publica acest aviz stiintific si solicitd avizele autoritatilor previzute la art. 6
alin. (1) lit. ¢)- f), dupa caz.

(3) Autoritatile implicate in procesul de autorizare au obligatia:

a) sd anunte autoritdtii competente, in maximum 10 zile orice termen de
asteptare de informatii suplimentare din partea utilizatorului;

b) sa emitd, in maximum 21 de zile pentru conditii de izolarc clasele 1 si2
$i, respectiv, maximum 45 de zile pentru conditii de izolare clasele 3 si 4, un aviz clar
favorabil/nefavorabil  pentru  acordarea unei autorizatii  privind  utilizarea
microorganismelor modificate genetic in conditii de izolare. Acest aviz este fundamentat
stiintific/tehnic.

(4) In calculul perioadelor prevazute pentru autorizare nu se iau in considerare
intervalele de timp in care autoritatile previzute la art. 6 alin. (1) lit. b)-):

a) asteaptd informatiile suplimentare solicitate notificatorului. care este
obligat sa raspunda in maximum 10 zile;

b) consuita Comisia pentru Securitate Biologica;

c) efectueazd o anchetd sau o consultare publicd, in conformitate cu
prevederile art. 20.

(5) Autoritatile prevazute la art. 6 alin. (1) lit. ¢)-D), in conformitate cu
competentele lor, dupi caz, solicitd motivat:

a) utilizatorului informatii suplimentare, care sunt puse de catre acesta la

dispozitia autoritatilor prevazute la art. 6 alin (1) lit. ¢)-f), dupa caz, in maximum 10 zile,
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iar autoritatea competenta este ingtiintata imediat de catre celelalte autoritati privind
aceste solicitari;

b) modificarea conditiilor de izolare si/sau modificarea incadririi condititlor
de izolare intr-o alti clasa;

¢) dupi consultarea cu Comisia pentru Securitate Biologica ca utilizatorul sa
nu inceapd activitatea sau, dacd a inceput, si fie suspendatd, pand cind autoritatea
competenta aproba, pe baza informatiilor suplimentare uiterior obtinute ori In urma
modificérii conditiilor de izolare superioare clasei 2, inceperea activitatii;

d) limitarea perioadei pentru care este permisi utilizarea in conditii de
izolare sau impunerea conditiilor specifice pentru acea utilizare.

(6) Autoritatea competenta poate, dupi caz:

a) sa revizuiasca conditiile de izolare propuse;

b) sa incadreze utilizarea in conditii de izolare intr-o alti clasa;

c) sd dispuna utilizatorului s nu inceapa utilizarea sau, in cazul in care
utilizarea a inceput, si o suspende pand primeste din partea autorititii competente
aprobarea continudrii activitatii, pe baza informatiilor suplimentare ulterior obtinute saun
in urma modificarii conditiilor de izolare superioare clasei 2.

(7) Autoritatea competentd emite, cu avizul autoritatii publice centrale pentru
protectia mediului, in termen de 90 de zile de la intrarea in vigoare a prezentei ordonante
de urgentd un ordin care reglementeaza modelele de formulare necesare procedurii de

autorizare.

Art. 12, - Autoritétile prevazute la art. 6 alin. (1) pot angaja prin licitatie publica

consultanti externi pentru o perioada de 1 an.

Art. 13.- (1) Emiterea autorizatiet privind utilizarea microorganismelor modificate
genetic in conditii de izolare se realizeazd in termen de 45, respectiv 90 de zile de Ia

acceptarea notificarii prevazute la art. 10.



(2) Autorizatia pentru utilizarea microorganismelor modificate genetic in conditii
de izolare este emisd pe suport hartie st in format electronic, in fimbile romana s
engleza, si contine:

a) informatii generale: denumirea persoanei Juridice, sediul, numele i
prenumele persoanei de contact cu pozitia in cadrul organizatiei, telefon, fax, numar de
inregistrare in Registrul Comertului;

b) caracteristicile microorganismului modificat genetic care va fi utilizat in
conditii de izolare;

¢) descrierea modificarii genetice care are loc, cu indicatii stricte privind
microorganismele modificate genetic intermediare, obtinute pani la forma finala;

d) conditiile de izolare, masurile de biosecuritate, care se aplici pentru
protectia sanatdfii umane si a mediului, cu referire strictd asupra gestiunii deseurilor,
planurilor de urgentd in caz de accident, remediere si implicatii de ordin national si
comunitar;

e) categoria de risc pentru care a fost emis3 autorizatia;

f) scopul utilizérii, utilizare de tip A sau B conform prevederilor art. 7 alin.
(11);

g) perioada de valabilitate a autorizatiei;

h) capacitatea de gestiune a utilizatorului privind aceste activitati, conform
anexei nr. §;

1) obligativitatea utilizatorului ca in maximum 30 de zile de Ia data primei
autorizari sa transmitd datele complete ale sistemului intern de biosecuritate prevazute in

anexa nr. 8.

(3) O copie a autorizatiei este transmisa, in termen de 7 zile de la emitere, tuturor
autoritdtilor implicate in procesul de autorizare, in conformitate cu competentele

acestora.

(4) Autorizatia nu se poate transmite altei persoane juridice.



(5) Autorizatia de utilizare in conditii de izolare a microorganismelor modificate

genetic prevazuta la alin. (1) se inainteaza spre instiintare administratiei publice locale.

Art. 14. - (1) Termenul de valabilitate al autorizatie se stabileste dupi cum
urmeaza:
a) conditii de izolare clasa 1 - maximum 10 ani:
b) conditii de izolare clasa 2 - maximum 4 ani:
¢) conditii de izolare clasele 3 si 4 - maximum 1 an.

(2) In perioada de autorizare, specifica clasei de izolare, utilizatorii sunt obli gati si
notifice autoritatea competentd, pentru orice schimbare surveniti fatd de continutul
autorizatiei, iar autoritatea competenta decide asupra revizuirii autorizatiei.

(3) Modificarea conditiilor pentru aceeasi clasa de utilizare sau a clasei de utilizare
fara notificarea autoritatii competente, conduce la suspendarea sau anularea autorizatiei.

(4) Rezultatele negative privind inspectia si controlul conditiilor de izolare pentru
utilizarea microorganismelor modificate genetic conduc la aplicarea sanctiunilor
prevazute la art. 29 si suspendarea /anularea autorizatiei.

(5) Valabilitatea autorizatiei de utilizare in conditii de izolare a microorganismelor
modificate genetic inceteazi la expirarea termenului pentru care aceasta a fost emisa.

(6) In termen de 30 de zile de la data incetdrii sau a expirdrii termenului de
valabilitate, utilizatorul este obligat sa transmitd autoritatii competente un raport care
confine recomandari privind utilizarea in conditii de izolare specifice clasei de risc

pentru care utilizatorul a fost autorizat, ca urmare a experientei acumulate.

Art. 15.- (1) Cu 45 de zile inainte de data expirarii autorizatiet de utilizare a
microorganismelor modificate genetic clasele 1 si 2, respectiv 90 de zile pentru clasele 3
st 4, utilizatorul transmite o notificare de reinnoire citre autoritatea competentd care
contine:

a) cererea de reinnoire a autorizatiei;
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b) copia dupa autorizatia privind utilizarea microorganismelor modificate
genetic in conditii de izolare:

¢) raportul privind activitatea autorizata anterior;

d) recomandarea, pe seama experientei acumulate anterior privind
modificarea sau completarea conditiilor din autorizatia initiala, dupa caz;

e) orice altd informatie noua, deveniti disponibila, privind riscurile posibile;

f) dovada achitarii tarifului corespunzator solicitarii.

(2) Dupia primirea dosarului de notificare a reinnoirii autorizatiei, autoritatea
competenta verifica informatia.

(3) in termen de 15 zile de la primirea solicitirii, autoritatea competenta decide
acceptarea notificarii, informeaza in scris notificatorul st solicita avizul Comisiei pentru
Securitate Biologica si al autorititilor implicate, conform procedurii prevazute la art. 11
sau nu accepta notificarea si comunica in scris notificatorului motivele refuzului, precum
si cerintele privind informatii suplimentare.

(4) in baza avizelor autoritdtilor implicate ¢i al Comisiei pentru Securitate
Biologicd, autoritatea competenta reinnoieste autorizatia.

(5) Notificatorul care este in posesia autorizatiei initiale pentru utilizarea in
conditii de izolare a microorganismelor modificate genetic poate continua activitatea

pana la obtinerea autorizatiei autoritatii competente.

Art. 16.- (1) Autoritatea competentd este abilitati si dispund revizuirea,
suspendarea si/sau anularea autorizatiei in urmitoarele conditii:
a) autoritatile prevazute la art. 6 alin. (1) lit. ¢)-f) pe baza dovezilor
stiintifice, solicita revizuirea, suspendarea sau anularea acesteia;
b) Comisia pentru Securitate Biologica, pe baza dovezilor stiintifice, sclicita

revizuirea, suspendarea sau anularea acesteia;



¢) autoritatile care exercita activitati de inspectie si control previzute la art.
6 alin. (1) lit. h)-j) soliciti autoritdtii competente reevaluarea activitatii in scopul

revizuirii, suspendirii sau anulirii autorizatiei.

Sectiunea a 6 —a

Importul si exportul microorganismelor modificate genetic

Art. 17.- (1) Importul in Romania al unui microorganism modificat genetic
destinat exclusiv utilizarii in conditii de izolare este permis numai persoanelor juridice.

(2) Importul unui microorganism modificat genetic destinat utilizarii in conditii de
izolare este permis in conditiile de la alin. (1) numai daca persoana juridica a primit,
inaintea importului, o autorizatie emisi de autoritatea competentd, pentru utilizarea in
conditii de izolare.

(3) Importul unui microorganism modificat genetic, destinat utilizarii in conditii
de izolare, este permis in conditiile prevazute la alin. (1) si numai daca persoana juridici
respectiva detine o copie a acordului de export din partea tarii exportatoare.

(4) tmportul prevazut la alin. (2) trebuie si aiba loc exclusiv pentru utilizare in
conditii de izolare, conform autorizatiei.

(5) Documentatia necesard pentru emiterea unui acord de import al
microorganismelor modificate genetic este previzutd in anexa nr. 5 partea D si se depune
la autoritatea competenta, iar documentele pe baza carora se desfisoara operatiunile
vamale cu astfel de marfuri sunt mentionate in ordinul previzut la art. 6 alin (11) lit. a).

(6) Persoana juridicd care intenfioneaza si importe un microorganism modificat
genetic, destinat exclusiv utilizdrii in conditii de izolare este obligata sa informeze
autoritatea competenta:

a) cu minimum 15 zile inainte de efectuarea fiecdrui import privind
microorganismele modificate genetic - grupele de risc 1 si 2, punctul de trecere a
frontierei de stat pentru intrarea pe teritoriul Romaniei;
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b) cu minimum 30 de zile inainte de efectuarea fiecarui import privind
microorganismele modificate genetic - grupele de risc 3 si 4, punctul de trecere 2
frontierei de stat pentru intrarea pe teritoriul Romaniei,

(7) Pericada de emitere a unui acord de import privind utilizarea
microorganismelor modificate genetic in conditii de izolare este de:

a) maximum 15 zile, de la data acceptarii dosarului de notificare pentru
microorganismele modificate genetic - grupele de risc 1 si 2, la care se adauga termenele
pentru primirea informatiilor suplimentare cerute de citre autoritatea competenta;

b) maximum 20 zile, de la data acceptarti dosarului de notificare pentru
microorganismele modificate genetic - grupele de risc 3 si 4, la care se adauga termenele
pentru primirea informatiilor suplimentare cerute de citre autoritatea competenta.

(8) Persoanele responsabile pentru importul unui microorganism modificat genetic
destinat utilizdrii in conditii de izolare asigurd respectarea prevederilor prezentei
ordonante de urgenta, luand toate misurile pentru ca activitdtile sa se desfisoare fara
efecte adverse asupra sanatitii umane si mediului. Importatorul este obligat sa notifice
fard Intérziere autoritatii competente sosirea marfurilor in punctul de trecere a frontierei
de stat.

(9) Acordul de import pentru utilizarea microorganismelor modificate genetic in
conditii de izolare este valabil doar pentru importul in cauzi in conditiile prevazute de
acesta.

(10) Acordul de import nu poate fi transferat altei persoane juridice.

(11) Prevederile art. 17 se aplicd fara a aduce nicio atingere altor reglementéri
privind fransportul, utilizarea, manipularea, depozitarea in conditii de siguranta a

microorganismelor modificate genetic.

Art. 18.- Exportul din Roménia in afara Comunitatii, al unui microorganism
modificat genetic, destinat exclusiv utilizarii in conditii de izolare, se realizeaza cu
respectarea prevederilor Regulamentului Parlamentului European si al Consiliului (CE)
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nr. 1946/2003, publicat in Jurnalul Oficial al Comunitatilor Europene (JOCE) nr. I
287/2003 si ale Ordonantei de urgenta a Guvernului nr. 195/2005, aprobati cu modificari

si completari prin Legea nr. 265/2006.

Sectiunea a 7 -a

Gestionarea de noi informatii

Art. 19.- (1) In cazul aparitiei de informatii noi care modifici conditiile utilizarii,
intr-o masurd ce ar putea avea consecinte semnificative sub aspectul riscurilor,
utilizatorul este obligat:

a) sa adopte masurile necesare pentru protectia sanatdtii umane si a
mediului;

b) sa informeze in scris, in termen de 7 zile, autoritatea competenta despre
masurile adoptate, care la randul ei notifica celelalte autoritati implicate;

¢) sd modifice notificarile prevazute la art.10.

(2) In cazul in care autoritatea competentd obtine informatii care au consecinte
importante asupra managementului riscurilor utilizarii in conditii de izolare solicita
utilizatorului transmiterea in termen de maximum 30 de zile a unei noi evaluiri a riscului
pe seama careia:

a) solicita revizuirea conditiilor de utilizare;
b) transmite datele relevante si celorlalte autorititi implicate;

¢) suspenda sau anuleaza autorizatia.



Sectiunea a 8 —-a

Informarea si consultarea publicului

Art. 20 .- (1) Procedura de autorizare a activititilor de utilizare a
microorganismelor modificate genetic in conditii de izolare este publica.

(2) In termen de 10 zile de la data acceptarii notificarii, autoritatea competenti o
publici pe pagina de internet.

(3) Propunerile si comentariile publicului se transmit autoritatii competente in
termen de 30 de zile de la data afisarii notificarii.

(4) Pentru utilizarea in conditii de izolare clasele 3 si 4, dupa caz, autoritatea
competenta organizeaza dezbateri publice care sunt suportate de notificator.

(5) In urma dezbaterii publice, autoritatea competentd intocmeste un raport care
este transmis autoritatilor implicate 1n procedura de notificare.

(6) Autorttatea competenta poate solicita suportul comitetelor de etica nationale si
comunitare pentru consiliere privind implicatiile etice ale utilizarii microorganismelor

modificate genetic in conditii de izolare.

Sectiunea a 9 —a

Regimul informatiilor confidentiale

Art. 21.- (1) In cazurile in care informatiile din notificare vin in contradictie cu
prevederile Hotérarii Guvernului nr. 878/2005 privind accesul publicului la informatia
privind mediul, trebuie furnizate elemente justificative.

(2) Autoritatea competenta decide dupa consultarea cu notificatorul care
informatii sunt confidentiale.

(3) Nu pot fi considerate confidentiale:

a) caracteristicile generale ale microorganismului modificat genetic;

b) denumirea si sediul firmeli;



¢} locatia incintei si scopul utilizarii;
d) clasa utilizarii in conditii de izolare $i misurile de biosecuritate;
¢) evaluarea riscului:
f) planul de urgenta.
(4) Informatiile confidentiale sunt accesibile:
a) autoritatilor implicate, dupa caz, previzute in art. 6 alin. ()
b) Comisiei Europene si autoritatilor competente ale statelor membre, dupa
caz.

(5) Daca notificatorul retrage notificarea, autoritdfile implicate $i Comisia pentru
Securitate Biologica respecta confidentialitatea informatiilor furnizate.

Sectiunea a 10 -a
Etichetarea si ambalarea

Art. 22.- (1) Etichetarea de catre utilizator a recipientelor care contin
microorganisme modificate genetic este obligatorie.

(2) Eticheta contine semnul de pericol biologic, numele microorganismului
modificat genetic, data ambalérii si semndtura utilizatorului;

(3) Eticheta in cazul transportului transfrontierd contine semnul de pericol
biologic, codul unic de identificare, unde existd, data ambalirii si denumirea
microorganismului modificat genetic;

(4) Microorganismele modificate genetic se ambaleazi si se eticheteaza in
conformitate cu cele mai bune practici de laborator.

Sectiunea a 11-a

Planul de urgenta si managementul accidentelor

Art. 23.- (1) Planul de urgenta este un document elaborat de utilizator si care
descrie activitdtile si masurile necesare pentru diminuarea sau eliminarea efectelor

accidentelor asupra sanatétii umane si mediului.



.....

(2) Inainte de inceperea unei utiliziri in conditii de izolare, autorititile implicate
prin activitati de inspectie si control verifici:

a) planul de urgenti si informatia necesari a fi furnizats, in conformitate cu
anexele nr. 6 si 7;

b) masurile i activitatile necesare pentru a evita posibile esecuri in
aplicarea masurilor de biosecuritate ce pot conduce la aparitia unor pericole serioase, cu
efecte imediate sau intarziate asupra sanatatii umane din afara incintei si/sau asupra
mediului, cu exceptia cazurilor in care planul de urgentd a fost redactat conform altor
acte normative comunitare si legislatiei nationale.

(3) Informatiile privind planurile de urgenta sunt actualizate anual de citre
utilizator §i puse la dispozitia autorititilor previzute la art. 6 alin (1), autoritatilor
administratiei publice locale si publicului.

(4) Autoritatea competentd transmite autoritatii publice centrale pentru protectia
mediului, planul de urgents previzut la alin. (1) pe care le pune la dispozitia autorititilor
competente din statele membre pentru consultirile in cadrul relatiilor bilaterale.

(5) Autoritatea competenti colaboreazi cu autoritatea competenta pentru protectia
mediului despre orice schimb de informatii cu statele membre, care are loc in

conformitate cu prevederile prezentului articol.

Art. 24.- (1) In cazul producerii unui accident, utilizatorul este obligat sa aplice
masurile i activitatile descrise in planul de urgenta, si informeze imediat, in maximum o
ord, prin telefon, posta electronici sau fax, autoritatea competenta si da, in maximum 24
de ore o declaratie care contine :

a) identitatea si cantitatea de microorganisme modificate genetic in cauzi;
b) descrierea imprejurarii i a locului in care s-a produs accidentul:

¢) aplicarea planului de urgenta si recomandiri;

d) informatii necesare pentru evaluarea efectelor accidentului asupra

sdnatatii umane si mediului;



e) descrierea riscurilor posibile asupra comunititilor umane invecinate.

asupra ariilor naturale protejate sau asupra aritlor speciale de conservare invecinate.
(2)in situatiile prevazute la alin. (1) autoritatea competentd este obligati:

a) sa asigure masurile necesare pentru diminuarea efectelor asupra sanatatii
umane si mediului:

b) s& comunice autoritatilor administrative locale riscurile privind sanatatea
comunitatii locale si/sau protectia mediului:

¢) sd aibd informatiile necesare realizirii unei analize asupra accidentului:

d) s formuleze recomandiri pentru evitarea de alte accidente in scopul
eliminarii sau limitarii efectelor acestora:

¢) s analizeze cauzele accidentelor;

f) sa colaboreze cu celelalte autoritati prevazute la art. 6 alin (1) lit. a). c)-f),

g) sa centralizeze i si inventarieze accidentele anterioare si masurile
adoptate pentru evitarea producerii altor accidente.

h) si colecteze toate informatiile necesare, pentru a face o analizi cat mai
completa asupra accidentului si, daci este cazul, si formuleze recomandari pentru
evitarea in viitor a unor accidente similare si pentru evitarea efectelor ce ar rezulta din
acestea.

(3) In situatiile prevazute la alin. (1) autoritatea competentd este obligata si
alerteze autoritatea publica centrald pentru protectia mediului, care anuntd autoritatile
competente din statele care pot fi afectate §i le consultd in vederea elaborarii si aplicarii

planurilor de urgenta comune.

(4) In situatiile previzute la alin. (1) autoritatea publica centrald pentru protectia

mediului este obligata:

a) prin consultare cu Comisia Europeand, sa stabileasca procedura pentru

schimbul de informatii;



b) sd informeze imediat Comisia Europeana despre accident si sd transmita
un raport asupra acestuia cu informatii privind circumstantele producerii accidentului.
identitatea si cantititile de microorganisme modificate genetic, masurile adoptate si
eficienta acestora, recomandari privind limitarea efectelor si evitarea altor accidente;

c) s& stabileascd termenii de elaborare aj registrului privind evidenta
accidentelor.

(5) Autoritatea publica centrali pentru protectia mediului este informati de alt stat
membru in cazul producerii unor accidente, caz in care:

a) asiguré luarea misurile necesare in colaborare cu Comisia Europeani si
cu statele membre implicate;

b) elaboreazi recomandiri si propune masuri pentru evitarea in viitor a unor
accidente similare prin colaborare cu autoritatile implicate, dupa caz;

¢) informeazi celelalte autoritati implicate si autoritatile administratiei
publice locale. posibil a fi afectate.

(6) Autoritatea competentd anunti autoritatea publica centrala pentru protectia
mediului despre accidentul produs, efectele acestuia, schimbul de informatii cu statele
membre si cu Comisia Europeani.

(7) Autoritatea publica centrald pentru protectia mediului asigurd schimbul de
informatii cu statele membre §i cu Comisia Europeana.

(8) Accidentele care produc efecte transfrontiera se gestioneaza in conformitate cu

prevederile Protocolului de la Cartagena privind biosecuritatea.

Art. 25 .- (1) Autoritatea publica centrald pentru protectia mediului impreuna cu
autoritatea competenta au obligatia:
a) sa consulte Comisia de Securitate Biologici si autorititile implicate in
elaborarea si aplicarea planurilor de urgenta;
b) s consuite autoritatile competente ale altor state care ar putea fi afectate

in cazul producerii unui accident, in elaborarea si aplicarea planurilor de urgenta;

"
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¢) sa informeze Comisia Europeans despre orice accident similar, furnizand
detalii asupra circumstantelor producerii accidentului, identitatii $i cantitatii de
microorganisme modificate genetic in cauzi, misurilor de raspuns adoptate si a
eficientei acestora, precum si asupra analizei accidentului care va include recomandiri
pentru limitarea efectelor acestuia si pentru evitarea In viitor a unor accidente similare,

(2) Autoritatea publica centrali pentru protectia mediului stabileste in consultare
cu Comisia Europeana procedura privind schimbul de informatii.

(3) Autoritatea publica centrala pentru protectia mediului impreund cu autoritatea
competenta colaboreazd cu Comisia Europeani in elaborarea Registrului privind
evidenta accidentelor.

(4) Autoritatea publici centrala pentru protectia mediului impreuna cu autoritatea
competentd analizeazd cauzele accidentelor cu autoritaile implicate si Comisia de
Securitate Biologica.

(5) Autoritatea publici centrala pentru protectia mediului impreun cu autoritatea
competentd si autoritatile implicate monitorizeazi experienta acumulatd si masurile
adoptate pentru evitarea producerii unor accidente similare.

(6) Autoritatea competenta avizeazi de urgentd autoritatea publica centrala pentru
protectia mediului asupra masurilor de interventie in caz de accident si despre iminenta
oricarui schimb de informatie cu statele membre si Comisia Europeani in conformitate

cu prevederile prezentului articol.

Sectiunea a 12 —a

Inspectia si controlul

Art. 26.- (1) Autoritatile prevazute la art. 6 alin. (1) lit. d), e), h) si i) efectueaza
activitati de inspectie si control privind respectarea de catre utilizator a prevederilor

autorizatiei.
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(2) Activitdtile de inspectie si control, planificate si inopinate, sunt realizate de
inspectori de biosecuritate, dotati cu legitimatii de inspectori de biosecuritate de
autoritatea care i-a delegat.

(3) Utilizatorul respecta prevederile art. 94 si 95 ale Ordonantei de urgenti a
Guvernului nr. 195/2005 privind protectia mediului, aprobati cu modificari st completari
prin Legea 265/2006.

(4) Autoritatea previzuta la art. 6 alin (1) lit. h) elaboreazi si gestioneaza un
Registru pentru inspectie si control, parte a registrului prevazut la art. 9.

(5) Autoritatile previzute la art. 6 alin. (1) Iit. d), e), 1):

a) preleveazi probe pentru certificarea, detectia si identificarea
microorganismelor modificate genetic utilizate in conditii de izolare, in cadrul
laboratoarelor de referinti acreditate ISO 17025;

b) elaboreazi planuri de inspectie si control specifice ariei de competenta;

¢) elaboreazd si gestioneazd o baza de date parte a Registrului pentru
inspectie i control, pentru utilizarea microorganismelor modificate genetic in conditii de
izolare, prevazut la art. 9.

(6) Se recolteazi trei probe, in cazul prelevarii probelor biologice: o proba pentru
utilizator, o probd pentru laboratorul de expertizi §i o proba pentru autoritatea
responsabila cu activitatea de inspectie si control. -

(7) Autoritatile prevazute la art. 6 alin. (1) lit. d), €) si i) asigurd conservarea
probelor biologice pentru asigurarea stabilitatii biologice pana la definitivarea raportului
final al activitdtii de control si inspectie.

(8) Utilizatorul pune la dispozitia autorititilor de inspectie si control metodele
specifice de identificare ale microorganismului modificat genetic.

Sectiuneaa 13 —a
Raportarea citre Comisia Europeani

Art. 27.- (1) La sfarsitul fiecarui an, autoritatea competentd elaboreaza si

transmite spre avizare autoritatii publice centrale pentru protectia mediului, in calitate de
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punct focal national Biosafety Clearing-House - mecanismul international de schimb de
informatii in domeniul biosecuritatii, stabilit prin Protocolul de la Cartagena privind
biosecuritatea, un raport, in conformitate cu cerintele Comisiei Europene, privind
utilizarea in conditii de izolare - clasele 3 st 4, notificate pe parcursul anului respectiv
conform art. 10, inclusiv descrierea, scopul si riscurile acestei/acestor utiliziri.

(2) Autoritatea publici central pentru protectia mediului avizeaza si transmite
anual Comisiei Europene raportul previzut la alin. (1).

(3) La fiecare 3 ani, autoritatea competenta elaboreaza si transmite spre avizare
autoritdtii publice centrale pentru protectia mediului un raport in conformitate cuy
cerintele Comisiei Europene asupra experientei acumulate privind utilizarea in conditii
de izolare a microorganismelor modificate genetic.

(4) Autoritatea publica centrala pentru protectia mediului avizeazi si transmite

Comisiei Europene raportul previzut la alin. (3) incepénd cu 1 ianuarie 2010.

Sectinnea a 14 —a
Mecanisme financiare
Art. 28.- (1) Cuantumul tarifelor percepute conform prezentei ordonante de
urgenta se stabileste prin ordin al ministrului mediului si dezvoltirii durabile si sunt
folosite pentru a acoperi cheltuielile necesare implementarii procedurii de autorizare.
(2) Ordinul previzut la alin. (1) se aproba in termen de 60 de zile de la intrarea in

vigoare a prezentei ordonante de urgenta.

Sectiunea a 15-a

Sanctiuni

Art. 29.- Constituie contraventii urmitoarele fapte:

1. incalcarea dispozitiilor art. 5 alin. (1), care se sanctioneazi cu amenda de la

30.000 ta 75.000 lei;



2. incélcarea dispozitiilor art. 5 alin. (2), care se sanctioneaza cu amenda de la
30.000 la 75.000 lei.

3. incélcarea dispozitiilor art. 5 alin. (3), care se sanctioneazi cu amendi de la
10.000 la 30.000 le;

4. inciélcarea dispozitiilor art. 5 alin. (4), care se sanctioneazi cu amendi de la
10.000 la 40.000 lei;

5. incdlcarea dispozitiilor art. 5 alin. (5), care se sanctioneazd cu amendi de la
10.000 la 40.000 lei;

6. incélcarea dispozitiilor art. 5 alin. (6), care se sanctioneazi cu amendi de la
25.000 la 75.000 lei;

7. incélcarea dispozitiilor art. 5 alin. (7), care se sanctioneaza cu amenda de la
10.000 la 50.000 lei;

8. iIncalcarea dispozitiilor art. 5 alin. (8), care se sanctioneazi cu amenda de la
10.600 1a 250.000 lei;

9. incalcarea dispozitiilor art. 7 alin. (2), care se sanctioneazi cu amenda de Ia
10.600 la 40.000 lei;

10. incalcarea dispozitiilor art. 7 alin. (8), care se sanctioneazi cu amenda de la
10.000 la 40.000 lei;

11. incélcarea dispozitiilor art. 7 alin. (9), care se sanctioneazi cu amendi de la
10.000 la 30.000 lei;

12. incélcarea dispozitiilor art. 7 alin. (10), care se sanctioneaza cu amenda de la
10.000 1a 40.000 lei;

13. incalcarea dispozitiilor art. 8 alin. (1), care se sanctioneazi cu amenda de la
10.000 la 46.000 lei;

14. incélcarea dispozitiilor art. 10 alin. (5) si (6), care se sanctioneazi cu amendi
de la 15.000 la 45.000 lei;

15. incélcarea dispozitiilor art. 14 alin. (6), care se sanctioneaza cu amendi de la

15.000 la 45.000 lei;



16. incélcarea dispozitiilor art. 17 alin. (1), care se sanctioneaza cu amendi de la
15.000 la 45.000 lei;

I7. incalcarea dispozitiilor art. 17 alin. (4), care se sanctioneazd cu amenda de la
15.000 la 45.000 lei;

18. incalcarea dispozitiilor art. 17 alin. (8) lit. b), care se sanctioneaza cu amenda
de la 15.000 la 45.000 lei:

19. incalcarea dispozitiilor art. 17 alin. (10), care se sanctioneazi cu amenda de la
15.000 ia 45.000 lei;

20. incalcarea dispozitiilor art. 18, care se sanctioneazi cu amendi de la 15.000 |a
75.000 lei;

21. incalcarea dispozitiilor art. 19, care se sanctioneazii cu amenda de la 15.000 la
75.000 lei;

22. incalcarea dispozitiilor art. 21 alin. (5) , care se sanctioneaza cu amenda de la
15.000 la 50.600 iei.

23. incélcarea dispozitiilor art. 22, care se sanctioneaza cu amendi de la 15.000 la
50.000 lei.

24. incalcarea dispozitiilor art. 23 alin. (3) care se sanctioneazi cu amenda de la
25.000 la 75.000 lei.

25. incalcarea dispozitiilor art. 24 alin. (1), care se sanctioneazi cu amendi de la
45.000 la 75.000 lei;

26. incélcarea dispozitiilor pct. (2) din anexa 7 care se sanctioneazi cu amenda de
la 15.000 la 25.000 lei;

27. incalcarea dispozitiilor pet. (4) din anexa 8 care se sanctioneaza cu amenda de

la 15.000 la 25.000 lei;

Art. 30.- Constatarea contraventiilor si aplicarea sanctiunilor se efectueazi de

catre personalul imputernicit al Garzii Nationale de Mediu.
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Art. 31.-Dispozitiile referitoare la contraventii se completeaza cu prevederile
Ordonantei Guvernului nr. 2/2001 privind regimul Juridic al contraventiilor aprobata cu

modificari si completari prin Legea nr.180/2002, cu modificirile si completirile

ulterioare.

Capitolul 1V
DISPOZITH TRANZITORII SI FINALE

Art. 32.- Tipurile de microorganisme modificate genetic prevazute la art. 4 alin.
(1) Iit. b) se aproba prin ordin comun al autoritatii publice centrale pentru protectia
mediului, al autoritatii publice centrale pentru sanatate si al autoritatii publice centrale
pentru munca si protectie sociala, in termen de 6 luni de la intrarea in vigoare a prezentei

ordonante de urgenta.

Art. 33.- Structura si modul de gestionare a registrului previzut la art. 9 se aproba
prin ordin al conducatorului autorititii publice centrale pentru protectia mediului, in

termen de 6 Juni de la intrarea in vigoare a prezentei ordonante de urgenta.

Art. 34.- Anexele nr. 1-8 fac parte integranta din prezenta ordonanti de urgenta.

Art. 35.- Prezentul proiect de ordonantd de urgenti transpune: Direciiva
Consiliului 90/219/CEE privind utilizarea in conditii de izolare a microorganismelor
modificate genetic publicati in Jurnalul Oficial al Comunititilor Europene (JOCE) nr.L
117/1990, modificata si completatd prin Directiva Comisiei 94/51/CE care adapteazi la
progresul tehnic Directiva Consiliului 90/219/CEE privind utilizarea in conditii de
izolare a microorganismelor modificate genetic publicatd in Jurnalul Oficial al
Comunitatilor Europene (JOCE) nr. L. 297/1994;
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Directiva Consiliului 98/81/CE care amendeazi Directiva Consiliului 90/219/CEE
privind utilizarea in conditii de izolare a microorganismelor modificate genetic publicata

in Jurnalul Oficial al Comunitatilor Europene (JOCE) nr. L 330/1998;

Decizia Consiliului 2001/204/CE care completeazd Directiva 90/219/CFEE in ceea
ce priveste criteriile pentru stabilirea sigurantei pentru sandtatea umand si mediu a
tipurilor de microorganisme modificate genetic publicatd in Jurnalul Oficial al

Comunitatilor Europene (JOCE) nr. L 73/2001;

Regulamentul (CE) nr. 1882/2003 al Parlamentului European si al Consiliului,
care adapteaza la Decizia Consiliului 1999/468/CE prevederile referitoare la comitetele
care asistd Comisia in exercitarea atributiilor sale de implementare stipulate in
instrumentele supuse procedurii la care se refera art. 251 al Tratatului CE, publicat in

Jurnalul Oficial al Comunititilor Europene (JOCE) nr. L 284/2003;

Decizia Comisiei 2005/174/CE care stabileste un indrumar pentru completarea
partii B a anexei Il a Directivei Consiliului 90/219/CEE privind utilizarea in conditii de
izolare a microorganismelor modificate genetic publicata in Jurnalul Oficial al

Comunititilor Europene (JOCE) nr. L 59/2005.

Art. 36.- Pe data intrarii in vigoare a prezentei ordonante de urgentd, art. 1 lit. a).
cap. III si anexele nr. 3, 4 51 5 din Ordonanta Guvernului nr. 49/2000 privind regimul de
obtinere, testare, utilizare §i comercializare a organismelor modificate genetic prin
tehnicile biotehnologiei moderne, precum si a produselor rezultate din acestea, aprobata

cu modificari si completdri prin Legea nr. 214/2002, se abroga.




Art.37. - Textul prezentei ordonante de urgenta se comunica Comisiei in termen

de 30 de zile de la publicarea in Monitorul Oficial al Romaniei.
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