Tabel de concordanta

Legislatia nationala

Propunere modificare

(legislatia comunitara/alte modificiri/completiri

necesare)

Justific3ri pentru alte
modificiri sau completari
necesare /
Articole din Directiva
412/2015

Art./
Alin.

OUG Nr.43 din 23 mai 2007

privind introducerea deliberatd in mediu a
organismelor modificate genetic, aprobatd prin
Legea nr. 247/2009

Art.f
Alin.

Directiva 412/2015 a FParlamentului
European si a Consiliului, de modificare a
Directivei 2001/18/CE in ceea ce priveste
posibilitatea  statelor membre de a
restricfiona sau de a infterzice cultivarea
organismelor modificate generic (OMG) pe
teritoriul lor

Directiva 2018/350 de modificare a
Directivei 2001/18/CE a Parlamentului
European si a Consiliului in ceea ce
priveste evaluarea riscurilor pentru mediu
determinate de organismele modificate
genetic (modificarea anexelor privind
evaluarea riscurilor)

Alie modificari/completari necesare

Art. 1

(1) Obiectivul prezentei ordonante de urgenta il
constituie asigurarea cadrului legislativ  si
institugional  necesar, armonizat cu cel
comunitar, astfel ca activitafile cu organisme
modificate genetic si se desfasoare cu
respectarea  principiului  precaufiei, pentru
asigurarea protectiei sindtitii umane si a
mediului.

Artl




(2) Activitagile reglementate prin prezenta
ordonanti de urgenta sunt:

a) introducerea deliberatdi in mediu a
organismelor modificate genetic, in alte scopuri
decét introducerea pe piata;

b) introducerea pe piafd a organismelor
modificate genetic, ca atare sau componente ale
unor produse;

c) miscarea transfrontierd a organismelor
modificate genetic, in legidtura cu activitifile
previzute la lit. a} si b). Activititile se referd la
organisme modificate genetic definite conform
prezentei ordonante de urgenta.

(3) Prevederile prezentei ordonante de urgenta
se completeazi cu:

a) prevederile Protocolului de la Cartagena
privind biosecuritatea la Conventia privind
diversitatea biologici (semnatd la 5 iunie 1992
la Rio de Janeiro), adoptat la Montreal la 29
ianuarie 2000, ratificat prin Legea nr. 59/2003;

Art.1,
para
3




b) prevederile Regulamentului Parlamentului
European si al Consiliului (CE) nr. 1.946/2003
din 15 iulie 2003 privind migcarea transfrontiera
a organismelor modificate genetic, publicat in
Jurnalul Oficial al Uniunii Europene nr. L 287
din 5 noiembrie 2003 si denumit in continuare
Regulamentul (CE) nr. 1.946/2003;

¢) dispozitiile Ordonantei de urgentd a
Guvernului _nr. 195/2005 privind protectia
mediului, aprobatd cu modificari i completéari
prin Legea nr. 265/2006;

d) prevederile legislatiei referitoare (a
produsele de protectie a plantelor;

e) prevederile legislatiei privind inregistrarea
soiurilor si hibrizilor de plante modificate
genetic, coexistenta culturilor de plante
superioare modificate genetic cu cele ecologice
si conventionale, autorizarea cultivatorilor de
plante superioare modificate genetic;

f) dispozitiile Ordonantei Guvernului nr.
2/2001 privind regimul juridic al contraventiilor,
aprobati cu modificari si completari prin Legea
nr. 180/2002, cu modificarile si completarile
ulterioare.

g) prevedeile Legii nr. 110 din 18 aprilie
2013 pentru ratificarea Protocolului
aditional Nagoya - Kuala Lumpur privind
raspunderea i repararea prejudiciului,
incheiat la Nagoya la 15 cctombrie 2010,

“deschis spre semnare la 7 martie 2011 si

semnat de Roménia la 11 mai 2011 la New
York, la Protocolul de la Cartagena privind

Legea 110/2013 care ratifica
Protocolul aditional
Protocolului de la Cartagena a
fost adoptatd dupa aprobarea
Legii 247/2009 pentru
aprobarea QUG  43/2007.
Dupa cum a fost necesar ca
prevederile OUG 43/2007 sa




biosecuritatea, adoptat la Montreal la 29
ianuarie 2000, la Conventia privind
diversitatea biologica (semnati la 5 iunie
1992 la Rio de Janeiro)

fie completate de prevederile
Protocolului de la Cartagena,
este necesard §i completarea
cu prevederile Protocolului
aditional  Nagoya  Kuala
Lumpur

(4) Prezenta ordonanta de urgenta nu se aplica:
a) organismelor obtinute prin tehnicile de
modificare genetica prevazute in anexa nr. 1B;

#M1

b) activitdtii de ransport al organismelor
modificate genetic pe calea feratd, pe
drumurile publice, pe cdile de navigatie
interioare, pe mare sau prin aer, cu excepfia
prevederilor privind evaluarea riscului si
planul de urgenia,

#B

¢) masurilor care se iau in cazul unui
eventual accident in timpul unei activitati cu
organisme modificate genetic, in conditii de
1zolare;

d) operatiunilor de comert si migcarii
transfrontierd a organismelor modificate
genetic, care sunt reglementate prin alte acte
normative;

e) autorizarii introducerii pe piata a
alimentelor si/sau hranei pentru animale, care
constau din sau confin si/sau sunt produse din
organisme modificate genetic definite conform
prezentei ordonante de urgentd;
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) autorizdrii introducerii pe piatd si miscarii

transfrontiere a medicamentelor de uz uman gi




veterinar, confindnd organisme modificate
genelic sau constdnd din organisme modificate
genetic ori o combinatie de organisme
modificate genetic, care sun! reglementate prin
legislatia specifica;
#B

g) utilizarii organismelor modificate genetic
si a produselor modificate genetic, din
momentul in care nu mai au capacitate de
replicare sau de transfer de material genetic.

(5) Activitdtile prevazute la alin. (4) lit. €) se
supun prevederilor legislatiei privind
alimentele si hrana pentru animale, modificate
genetic, iar autoritatea competenta pentru acest
domeniu este autoritatea publica centrald
pentru siguranta alimentard. Autorizarea
introducerii pe piata a acestor organisme
modificate genetic ca atare sau componente ale
unor produse se face dupa ce au fost autorizate
pentru introducerea lor in mediu.

Art.2

(1) In sensul prezentei ordonante de urgenta,
termenii i expresiile de mai jos au urmatoarele
semnificaii:

1. organism - orice entitate biologica
capabili de reproducere sau de transfer de
material genetic;

2. microorganism - conform art. 2 pct. 43 din
Ordonanta de urgentd a Guvernului nr.
195/2005, aprobata cu modificiri si completari
prin Legea nr. 265/2006;

Art.2




3. organism modificat genetic - orice
organism viu, cu exceptia fiinfelor umane, al
carui material genetic a fost modificat intr-un
mod diferit de cel natural, altfel decét prin
incrucisare si/sau recombinare naturala. in
sensul acestei definitii:

a) modificarea genetica se produce prin
utilizarea cel putin a tehnicilor specificate in
anexa nr. 1A partea 1;

b) tehnicile mengionate in anexanr. 1A
partea 2 nu sunt considerate ca determinind o
modificare geneticd;

4, modificare geneticd/transformare genetici
- modificarea informatiei genetice ereditare
naturale a unui organism, prin utilizarea
tehnicilor de modificare genetica;

5. introducere deliberata in mediu - orice
introducere intentionata in mediu a unui
organism modificat genetic sau a unei
combinatii de organisme modificate genetic,
pentru care nu se iau masuri specifice de
izolare pentru a se limita contactul lor cu
populatia si cu mediul §i pentru a asigura un
nivel ridicat de siguranta a acestora,
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6. introducere pe piatd - punerea la
dispozitie a organismelor modificate genetic,
contra cost sau gratuit, unor persoane
autorizate pentru activitafi cu organisme
modificate genetic, reprezentdnd introducere
deliberatd in mediu care se supune cerinfelor
prevdzute la cap. 111, In sensul prezentei




ordonante de urgentd, nu este consideratd
introducere pe piata:
#B

a) punerea la dispozitie a microorganismelor
modificate genetic, inclusiv a colectiilor de
culturi, pentru activitatile reglementate prin
Directiva Consiliului 90/219/CEE privind
utilizarea tn conditii de tzolare a
microorganismelor modificate genetic,
amendat prin Directiva 98/81/CE;

b) punerea la dispozitie a organismelor
modificate genetic, altele decét
microorganismele mentionate la lit. a), pentru a
fi utilizate exclusiv pentru activitati in care sunt
luate masuri de izolare stricte, adecvate pentru
a limita contactul cu acestea si a asigura un
nivel ridicat de sigurantd pentru populatie, in
general, si pentru mediu, mésurile trebuind s
se bazeze pe aceleasi principii privind izolarea,
conform Directivei 98/81/CE, care amendeaza
Directiva 90/219/CEE,;

¢) punerea la dispozitie a organismelor
modificate genetic pentru a fi utilizate exclusiv
pentru introducerile deliberate in mediu, care se
supun cerintelor previzute la capitolul II;

a) punerea la dispozitie a
microorganismelor modificate genetic,
inclusiv a colectiilor de culturi, pentru
activitdfile reglementate prin Ordonanta
de urgentd a Guvernului nr. 44/2007
privind utilizarea in conditii de izolare a
microorganismelor modificate genetic,
aprobati prin Legea 3/2008, cu
modificarile ulterioare;

b) punerea la dispozifie a organismelor
modificate genetic, altele decat
microorganismele menjionate la lit. a),
pentru a fi utilizate exclusiv peatru activitifi
in care sunt luate méasuri de izolare stricte,
adecvate pentru a limita contactul cu
acestea $i a asigura un nivel ridicat de
sigurantd pentru populagie, in general, si
pentru mediu, masurile trebuind sd se
bazeze pe aceleasi principii privind
izolarea, conform prevederilor Ordonantet
de urgenti a Guvernului nr. 44/2007, cu
modificirile ulterioare;




"
Ty

7. utilizarea in conditii de izolare - orice
operatiune prin care organismele sunt
modificate genetic sau prin care organismele
modificate genetic sunt cultivate, stocate,
transportate, distruse, eliminate sau utilizate in
conditii controlate, si pentru care se iau masuri
specifice de izolare, pentru a se limita contactul
acestor organisme cu populatia si cu mediul,
astfel incat sa se asigure un nivel ridicat de
sigurania;

8. notificare - transmiterea, de citre
notificator, citre autoritatea competenta, a
informatiilor necesare in temeiul prezentuiui
act normativ;

9. notificator - persoana care transmite
notificarea;

10. produs - un preparat care constd din sau
care contine un organism modificat genetic sau
o combinatie de organisme modificate genetic
si care este introdus pe piati;

11. biosecuritate - totalitatea masurilor luate
pentru a reduce sau elimina riscurile potentiale
ce pot apdrea ca o consecin{a a utilizarii
organismelor modificate genetic, care ar putea
avea efecte adverse asupra sdnététii umane si
asupra conservirii §i utilizrii durabile a
diversitaii biologice;
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12. evaluarea riscului asupra sandtdtii
umane §i a mediului - procesul menit sd
evalueze riscurile directe sau indirecte,
imediate ori intdrziate, pe care introducerea
deliberatd in mediu sau introducerea pe piafd a

9. notificator - persoana care transmite
notificarea;




organismelor modificate genetic le poate avea
asupra sandtdtii umane si a mediului gi care se
realizeazd in conformitate cu anexa nr. 2;
#B

13. biotehnologie - definitd conform art. 2
pet. 16 din Ordonanta de urgentd a Guvernului
nr. 195/20035, aprobati cu modificari i
completéri prin Legea nr. 265/2006;

14. biotehnologie moderna - definitd
conform art. 2 pct. 17 din Ordonanta de urgenti
a Guvernului nr. 195/2005, aprobati cu
modificiri $i completari prin Legea nr.
265/2006;

#M1

15. miscare transfrontierd - deplasarea
intentionatd a organismelor modificate genetic,
respectiv introducerea pe teritoriul national,
exportul in afara Comunitafii Europene §i
tranzitul frontierd - frontierd;

#B

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

18. autoritate competentd - autoritate
responsabild pentru aplicarea prevederilor
prezentei ordonante de urgentd, conform art. 11
alin. (3);

Nu este necesard definirea
autoritatii publice centrale pentru
protectia mediului — nu este o
terminologie specificd actului
legislativ in cauza.




19. autorititi implicate - autoritati
responsabile pentru conformarea la prezenta
ordonanta de urgenta, conform art. 11 alin. (1)
lit. e);

20. Comisia pentru Securitate Biologica -
organism stiinfific cu rol consultativ in procesul
de luare a deciziilor de ciétre autoritatea
competenté, conform art. {1 alin. (7);

21. organul de control - in intelesul
prezentului act normativ, este Garda Nationala
de Mediu;

22. BCH - Biosafety Clearing-House,
mecanismul international de schimb de
informatii in domeniul biosecuritatii, stabilit
prin Protocolul de ia Carnlagena privind
biosecuritatea;

23. codul unic de identificare - o ingiruire de
cifre si/sau litere, care permite identificarea
unui organism moedificat genetic pe baza
evenimentului de transformare autorizat din
care acesta rezult3, §i care asigura accesul la
informatiile specifice referitoare la acesta.
Codul se atribuie conform Regulamentului
Comisiei (CE) nr. 65/2004 din 14 ianuarie 2004
de stabilire a unui sistem de elaborare si alocare
a unor identificatori unici pentru organismele
modificate genetic, publicat in Jurnalul Oficial
al Comunitatilor Europene (JOCE) or. L. 10 din
16 ianuarie 2004;
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24. probd de control, proba-martor -
conform art. 2 pct. 11 din Regulamentul (CE)
nr. 1.829/2003 al Parlamentului European si al




Consiliului din 22 septembrie 2003 privind
produsele alimentare si furajele, modificate
genetic, publicat in Jurnalul Oficial al Uniunii
Europene nr. L 268 din 18 octombrie 2003. Se
preleva pentru certificarea tipului de
modificare geneticd;

25. *¥** Abrogat

26. locatie - locul unde are loc introducerea
deliberatd in mediu a organismelor modificate
genetic;

#B

27. operator - orice persoand juridica
autorizatd care desfagoara activitdti ce implica
organisme modificate genetic.

28. domeniul geografic - zon:/ aria
geograficd strict delimitata teritorial,
fiari a lua in considerare ariile naturale
protejate de interes al Uniunii
Europene, national si international in
care cultivarea plantelor superioare
modificate genetic este interzisa potrivit
prevederilor art. 42! alin. (3)

29, situatie de urgenti in intelesul
prezentei ordonante de urgenti —
reprezinti acel eveniment neprevazut
care implici organismele modificate
genetic §i care necesiti adoptarea de
masuri pentru reducerea la minimum a
oricirui efect negativ semnificativ
asupra conservirii si utiliziirii durabile
a diversitatii biologice, avénd in vedere

A fost introdusi definifia
domeniului geografic

A fost introdusd  definitia
sintagme: “situatie de urgentd”




si riscurile pentru séindtatea umani $i nu
se confundi cu situatia de urgenti
definita prin art. 2 lit. a) din QUG nr.
2172004 privind Sistemul National de
Management al Situatiilor de Urgenti,
cu modificéirile si completarile ulterioare

(2) Expresiile si termentii prevazuti la alin.
(1) se completeazi cu expresiile si termenii din
anexele la prezenta ordonantd de urgenta.

Art.3

(1} In conformitate cu principiul precautiei,
pentru evitarea efectelor adverse asupra sinatatii
umane i asupra mediului, este interzisi
introducerea deliberatdi in mediu a unui
organism modificat genetic in scop de cercetare-
dezvoltare sau in orice alte scopuri decht
introducerea pe piata, fard autorizatie, emisa de
autoritatea competentd, in conformitate cu
prevederile cap. II.

(2) Este interzisa introducerea deliberata in
mediu a unui organism modificat genetic in scop
de cercetare-dezvoltare sau in orice alte scopuri
decat introducerea pe piatd, fard respectarea
conditiilor impuse prin autorizatia prevazutd la
alin. (1).

Art4

(1) Este interzisé introducerea pe piata a unui
organism modificat genetic, ca atare sau parte
componentd a unui produs, fard autorizatie
emisa de-auteritatea-competentd, in conformitate
cu prevederile cap. III, sau fird autorizatie emisd
de un alt stat membru. |

Artd

(1) Este interzisi introducerea pe piaja a
unui organism modificat genetic, ca atare
sau parte componentd a unui produs, fard
autorizatie emisd 1in conformitate cu
prevederile cap. III, sau fird autorizatie
emisd de un alt stat membru.




(2) Este interzisa folosirea unui produs care
nu respecti conditiile din autorizatia previzuti
la alin. (1).

(3) Este interzisa introducerea pe piatd a unui
organism modificat genetic, ca atare sau parte
componentd a unui produs, dacd etichetarea si
ambalarea nu respecti conditiile din autorizatia
previzuta la alin. (1). Etichetarea §i ambalarea
trebuie sa se faci in conformitate cu prevederile
anexei nr. 4 si cu respectarea legislatiei nationale
si comunitare in domeniu.

(1!') Este interzisa cultivarea unui
organism modificat genetic sau a unui
grup de organisme modificate genetic in
zonele care se restrictioneazi, in
conformitate cu art. 42! 5i 423

(4) Evaluarea riscului asupra sanatagii
umane i a mediului se poaie realiza de
citre notificator, individual sau prin
organisme stiintifice independente sau
experti independenti, cu experientd fin
evaluarea activitifilor cu organisme
modificate genetic, potrivit prevederiler
prezentei ordonante de urgenti.

Paragraf introdus pentru
uniformizarea textului
actului normativ, in
conformitate ca modificirile
aduse conform Directivei
412/2015 a Parlamentului
European si a Consiliului de
modificare a  Directivei
2001/18/CE in ceea ce
priveste posibilitatea
statelor membre de a
restricfiona sau de a
interzice cultivarea
organismelor modificate
genetic (OMG), pe teritoriul
lor (Directiva 412/2015).

Termenul comunitar a fost
inlocuit de sintagma
,,(a/alfaifale) Uniunii
Europene™ in tot cuprinsui
proiectului de act normativ
deoarece prin Tratatul de la
Lisabona, Uniunea Europeana
a obtinut personalitate juridica
devenind subiect de drept




(4) Este interzisi introducerea pe piatd a unui
produs obtinut dintr-un organism modificat
genetic introdus deliberat in mediu, in
conformitate cu cap. I, daca nu se face cu
respectarea prevederilor cap. I1I.

(5) Este interzisa efectuarea oricarei migcari
transfrontierd de organisme modificate genetic,
ca atare sau parte componentd a unui produs,
daci nu se face cu respectarea conditiilor impuse
prin prezenta ordonantd de urgenta.

internagional,
desfiintdndu-se.

Comunitatile

Art.5 (1) Orice persoana care transmite o notificare | Art.5
"w | conform prevederilor cap. Il sau ale cap. 111

trebuie s3 procedeze in prealabil la efectuarea
unei evaludri a riscurilor asupra sanétitii umane
si a mediului, cu respectarea prevederilor
anexei nr. 2 si a legislatiei comunitare
specifice, care include o descriere a metodelor
utilizate si referiri la metode standardizate sau
recunoscute international, precum si referiri
bibliografice.

(2) Persoana prevazuti la alin. (1) poate fi
numai persoand juridica si este obligata sa
asigure o evaluare corect a efectelor adverse
potentiale asupra sinatatii urnane si a mediului,
care ar putea rezulta, direct sau indirect, din
transferul de gene de la organismele modificate
genetic citre alte organisme. Evaluarea se face
pentru fiecare caz in parte inaintea introducerii
si ia in considerare natura organismului
introdus si a mediului receptor, precum $i




efectele potentiale cumulative pe termen lung,
asociate interactiunii cu alte organisme
modificate genetic si cu mediul inconjurator.

(3) Informatiile necesare pentru evaluarea
mentionati la alin. (1) sunt prevazute in anexa

(4) Evaluarea riscului asupra sandtégii umane
si a mediului se realizeazi de cétre organisme
stiingifice independente sau experti
independenti, autorizati sau atestati conform
legislatiei.

#M1

(5} Persoana prevazutd la alin. (1) este
responsabild pentru exactitatea informatiilor
incluse in notificare §i in toate documentele
transmise autoritdtilor nationale si comunitare
in procedura de autorizare.
#B

(4) Evaluarea riscului asupra sanatatii
umane $i a mediului se poate realiza de
cétre notificator, individual sau prin
organisme stiintifice independente sau
experti independenti, cu experienta in
evaluarea activitdtilor cu organisme
modificate genetic, poirivit prevederilor
prezertei ordonante de urgenté.

Aceastid prevedere a fost
modificati pentru a extinde
paleta celor care pot,
conform legii, realiza studii
de evaluare a riscurilor
(spre exemplu organismele
stiintifice din Romainia),
avind in vedere ci nu exista
legislatie care sa ateste acesti

experti

Art.6

(1) Dosarul de notificare, elaborat conform
art. 13 sau 29, este transmis autoritatii
competente spre examinare privind respectarea,
de citre notificator, a conditiilor prevazute prin
prezenta ordonanta de urgenté si care stabileste
daci poate fi acceptat.

(2) In procesul decizional, autoritatea
competentd solicitd avizul Comisiei pentru
securitate biologicd si al autorititilor implicate,
prevazute la art. 11 alin. (4) si (6).

#M1

Art.6




(3) Comisia pentru securiiate biologicd
examineazd din punct de vedere stiintific
studiul privind evaluarea riscului pentru
sandtatea umand §i mediu §i emite un aviz
stiinfific pentru introducerea deliberatd in
mediu a organismului modificat genetic supus
procedurii de autorizare.

(4) Autoritatea competentd informeazd §i
consultd publicul, primeste informatiile de la
Comisia pentru securitate biologica si
autoritdfile implicate §i asigurd transmiterea
informatiilor si/sau a deciziilor luate in
aplicarea prezentei ordonanfe de urgen{d, dupd
caz, cdtre autoritdtile implicate, cdtre Comisia
pentru securitate biologicd, catre public §i
cdtre notificator.

(5) Deciziile finale ale autoritatii
competente, in conformitate cu cap. Il si lil, se
emit dupd consultarea autoritdlii publice
centrale pentru protectia mediului.

(4) Autoritatea competenta informeaza si
consulta publicul, primegte avizele de la
Comisia pentru securitate biologica i
autoritdtile implicate i asigura
iransmiterea informatiilor gi‘sau a
decizillor luate in aplicarea prezentei
ordonante de urgen{d, dupd cuz, cdtre
autoritatile implicate, cdtre Comisia
pentru securitate biologicd, cdtre public si
cdtre notificator.

in conformitate cu
prevederile art. 6 alin. (2) a
ouG 43/2007 cu
modificiirile si completirile
ulterioare, autoritatea
competentd solicit® avizul
Comisiei pentru securitate
biologica si al autoritatilor
implicate

Art.7

(1) Organul de control prevazut la art. 11 alin.
(8) ia toate mdsurile necesare pentru a asigura
respectarea prezentei ordonante de urgenta, cu
aplicarea prevederilor cap. IV secttunea a 10-a
"Sanctiuni" gi ale intregii legislatii specifice.
#M1

(2) In situatia in care au loc introduceri
deliberate in mediu ori pe piafd ale unuia sau
mai mulior organisme modificate genetic ori se
realizeazd o migcare transfrontierd a acestora.
in mod ilicit, organul de control soliciti
notificatorului sau, dupd caz, operatorului




economic aplicarea mdsurilor necesare pentru
a opri aceste activitdti §i, dacd este cazul,
dispune aplicarea mdsurilor pentru remedierea
efecielor adverse. Aceste informafii sunt
transmise prin intermediul autoritatii
competente cdtre celelalte autoritdyi implicate
s5i catre public. informatiile privind migscarea
Europene i celorlalte state membre, prin
intermediul autoritdtii publice centrale pentru
protectia mediului.

Art.8

M1

Autoritatea competentd si organul de control
publicd pe adresa proprie de internet, cel mai
tdrziu la sfarsitul primului trimestru al fiecarui
an, un raport asupra activitdtilor din anul
anterior. Acest raport trebuie avizat in
prealabil de autoritatea publicd centrald
pentru protectia mediului.

Art.9

(1) Orice operator care utilizeaza organisme
modificate genetic sau desfisoara activitifi de
introducere deliberatd in mediu si/sau de
introducere pe piata, import, export, tranzit,
depozitare, manipulare, transport ale unui astfel
de organism modificat genetic sau ale unei
combinatii de organisme modificate genetic, ca
atare sau componenti/e a/ale unui produs, in
baza prezentei ordonante de urgentd, trebuie sd
ia mésuri pentru ca activitatile desfisurate sa
nu produca efecte adverse asupra sanatatii
umane, animale si mediului.




(2) Costurile masurilor de biosecuritate
necesare desfagurdrii in conditii de siguran{a a
activitatilor, precum si costurile masurilor de
biosecuritate necesare pentru reducerea,
repararea sau prevenirea consecinielor efectelor
adverse determinate de utilizarea organismelor
modificate genetic sunt suportate de citre
operator.

(3) Operatorul care desfagoara activititile cu
organisme modificate genetic, reglementate
prin prezenta ordonantd de urgenta, este obligat
sd nominalizeze un responsabil privind
problemele de biosecuritate sau sa asigure
colaborarea cu un consultant extern, cu
pregitire profesionald in domeniul
biosecurititii, i sa asigure instruirea
personalului propriu i a colaboratorilor directi
privind legislatia specificé referitoare la
organismele modificate genetic, legislatia in
vigoare privind protectia mediului i legislatia
privind securitatea muncii.

(4) Operatorul care efectueaza activitti cu
organisme modificate genetic are urmétoarele
obligatii:

a) s permita accesul autoritétilor de control,
sa colaboreze cu acestea §i sd prezinte
documente care demonstreaza natura
produselor utilizate, sub aspectul modificarii
genetice, pentru verificarea concordaniei cu
prevederile din acordul/autorizatia emis/emisa
de autoritatea competenta sau pentru stabilirea
legalitafii activitdgii i a modului de respectare
a cerintelor privind trasabilitatea;




b) si permitd prelevarea de probe pentru
control;

¢) i pund la dispozitia autoriti{ilor de
control documente prin care sunt stabilite
modul de transport al organismelor modificate
genetic, masurile de siguranta pentru transport,
locul si modul de depozitare, atit inainte de
introducere, cét s dupd, informatii privind
modul de ambalare si etichetare, gestionarea
deseurilor;

d) s pastreze documentele privind evidenta
activititilor desfasurate, timp de 10 ani de la
incheierea introducerii deliberate in mediu
sifsau pe piatd;

e) si asigure elaborarea planurilor de urgenta
si sd le comunice autoritatilor cu
responsabilitati pentru situatiile de urgenta si
tuturor celor care ar putea fi afectati.

Art.10

(1) Studiile de evaluare a riscului pentru
sdnitatea umani si mediu, care privesc
organisme modificate genetic ¢ contin una sau
mai multe gene de rezistenta la antibioticele
utilizate Tn tratamentele medicale sau
veterinare, trebuie 3a cuprinda mentiuni
distincte in scopul identificarii si elimindrii
progresive din aceste organisme a markerilor
de rezistenta la antibiotice, care ar putea avea
efecte adverse asupra sandti{ii umane $i asupra
mediului.

#M1

(2) Organismele modificate genetic

contindnd gene de rezistentd la antibiotice,




folosite in tratamentul afectivnilor umane sav
veterinare, care pot avea efecte adverse asupra
sandidii umane si asupra mediului, prevdzute
la alin. (1), nu pot fi introduse pe piafd, in
conformitate cu prevederile cap. I, daca este
dovedit ca acestea au fost inserate prin
modificare genetica.
#B

(3) Pand la 31 decembrie 2008 se elimind
progresiv organismele modificate genetic
previzute la alin. (2), autorizate in conformitate
cu prevederile cap. IL.

Art.11

(1) Aplicarea prevederilor prezentei
ordonante de urgenta si crearea cadrului
national de biosecuritate se realizeazi prin
participarea si colaborarea dintre:

a) autoritatea publica centrald pentru
protectia mediului;

b) Agentia Nationala pentru Protectia
Mediului;

c¢) Comisia pentru securitate biologica;

d) Garda Nationala de Mediu;

e) autorititi implicate, respectiv autoritatea
publici centrala pentru agriculturd, autoritatea
centrala sanitard veterinard §i pentru siguranta
alimentelor, autoritatea publica centrala pentru
sanitate, autoritatea publica centrald pentru
protectia consumatorilor i autoritatea publica
centrald pentru educatie, cercetare si tineret.
#M1

(2) Autoritatea publicd centrald pentru
protecfia mediului asigurd aplicarea

Art.}

e) autorititi implicate, respectiv autoritatea
publica centrald pentru agricultura,
autoritatea centrald sanitard veterinari si
pentru siguranta alimentelor, autoritatea
publicd centrald pentru sanatate, autoritalea
publica centrald pentru protectia
consumatorilor i autorititile publice
centrale pentru educatie si cercetare.




principiului precautiel, pentru evilarea
efectelor adverse potentiale ale organismelor
modificate genetic asupra sandtdfii umane §i
asupra mediului in domeniul obfinerii, utilizarii
si comercializdrii acestor organisme definite
conform art. 2. Autoritatea publicd centrald
pentru protecfia mediului are urmdtoarele
responsabilitati:

#B

a) urmdreste aplicarea politicii §i strategiei
nationale $i comunitare privind biosecuritatea;

b) asigura cadrul legislativ pentru domeniul
biosecurititii;

¢) exercita controlul asupra activitatilor
desfisurate de autoritatea competent i Garda
Nationald de Mediu in aplicarea prevederilor
prezentei ordonante de urgenta;

#M1

d) avizeazd rapoartele anuale de activitate
intocmite de autoritatea competentd si organul
de control, in conformitate cu prezenia
ordonania de urgentd;

e) asigurd, impreund cu quioritatea
competentd, comunicarea cu Comisia
Europeand si celelalte state membre, pe baza
informatiilor furnizate de autoritatea
competentd, in conformitate cu prezenta
ordonan{d de urgentd,

#B

f) indeplineste functiile administrative $i
functia de punct focal pentru Protocolul de la
Cartagena privind biosecuritatea;




g) indeplineste atributiile punctului focal
pentru BCH;

h) informeaza Comisia Europeand si alte
state despre eventuale accidente §i situatii de
urgentd cu implicatii transfrontieri;

i) colaboreazi cu autoritatile competente ale
celorlalte state membre si cu organismele
comunitare;

#M1

Jj) asigurd aplicarea prevederilor art. 42
privind clauza de salvgardare;
#B

k) stabileste proceduri de comunicare cu
Comisia Europeana §i cu alte state membre in
functie de solicitirile organismelor comunitare.

(3) Autoritatea competenti in intelesul
prezentei ordonante de urgenta este Agentia
Nationala pentru Protectia Mediului, din
subordinea autoritatii publice centrale pentru
protectia mediului, §i are urmdatoarele
responsabilitagi:

a) indeplingste atributiile previzute in
prezenta ordonanta de urgenta si asigura
conformarea la orice prevederi emise in baza
ei:

. colaboreazi cu autoritatea publica centrald
pentru protectia mediului si organul de control;

j1) asigurd aplicarea prevederilor
capitolului III privind restrictionarea
san interzicerea cultivirii organismelor
meodificate genetic

Paragraf introdus pentru
actualizarea atribufiilor
autoritiifii competente, in
conformitate cu modificirile
aduse conform Directivei
412/2015




2. primeste, gestioneazi si evalueaza
continutul tehnic al notificérii;

3. consultd, in procesul decizional,
autoritatile implicate si Comisia pentru
securitate biologic;

4. mentine legatura cu notificatorul;

5. consulta si informeaza publicul in
procesul decizional, cu respectarea legislatiei in
vigoare privind accesul publicului la informatii
si privind confidentialitatea;

#M1

6. emite autorizatiile/acordurile conform
prezentei ordonante de urgentd, le revizuieste,
le suspendd sau le retrage;

7. informeazd autoritdtile, publicul despre
revizuirea. suspendarea sau retragerea
autorizafitlor/acordurilor, precum si despre
eventuale accidente;

#B

8. elaboreazi proceduri, ghiduri in
colaborare cu autoritdtile implicate si
institutiile cu responsabilitati in domentu;
#M1

9. colaboreazd cu autoritdtile nationale §i
comunitare in procesul de autorizare a
organismelor modificate genetic pentru
utilizare directd ca aliment sau hrand pentru
animale ori ca medicamente §i produse de uz
uman sau veterinar, dupd caz, dacd necesitd o
evaluare o riscului asupra medivlui;

#B

10. colaboreaza cu notificatorul, cu

autoritatea publica centrali pentru protectia




mediului, cu Comisia pentru securitate
biologica si cu autoritiile previzute la alin. (4)
si (6), in cazuri de urgentd, pentru minimizarea
riscului asupra mediului §i sénititii umane;

b) asiguri secretariatul Comisiei pentru
securitate biologica,

#M1

e) realizeazd gi gestioneazd Registrul
national privind informatia despre modificarile
genetice din organismele modificate genetic,
previzut la art. 48 alin. (4), si Registrul privind
locatiile pentru introducerea deliberatd in
mediu, conform cap. I si i, prevazut la art.
48 alin. {5);

#B

f) realizeaza si gestioneazé baza de date
pentru functionarea BCH la nivel national;

g) realizeaza si gestioneazi Registrul
electronic privind notificarile primite si
respinse, acordurile emise, autorizatiile emise
conform cap. II si IIL, ca si al autorizatiilor
revizuite, suspendate/retrase §i reinnoite;

h) realizeaza si gestioneaza Registrul pentru
evidenta electronica a informatiei privind

La nivelul UE, SM au
dezvoltat un laborator in
cadrul autoritifii pentru
cultivare care trebuie si
urmareasca controlul oficial
al calitiatii semintelor prin
testarea soiurilor
nemodificate genetic privind
impurificarea cu organisme
modificate  genetic.  In
Rominia este dezvoltat
Laboratorul Central pentru
Calitatea Semintelor si a
Materialului Siditor a ciarui
reprezentanti participd la
grupurile de lucru pe OMG
si asiguri implementarea
Recomandarii Comisiei
2004/787/CE la nivel
national.




importul, exportul si tranzitul organismelor
modificate genetic, prevazut la art. 64,

i) solutioneaza solicitérile transmise de
autoritatea publica centrald pentru protectia
mediului, in baza prevederilor prezentei
ordonante de urgenta, pentru asigurarea
cadrului national de biosecuritate i colaborarea
cu organismele comunitare $i Comisia
Europeani;

j) asigurd schimbul de informatii cu Comisia
Europeand, cu alte organisme comunitare $i cu
statele membre, cu consuitarea autoritatii
publice centrale pentru protectia mediului.
#M1

(4) Autoritatea competentd consulta in
procesul decizional si in situatii de urgentd sau
fn cazul evenimentelor cu impact
transfrontierd, dupd caz, autoritatea publicd
centrald pentru protectia mediului, exper{i
nationali sau comunitari, organisme stiinjifice
nationale si internationale si poate solicita
elaborarea unor studii de specialitate.

#B

k) transmite Comisiei Europene precum
si celorlalte state membre si titnlarului
autorizatiei, dupd caz, masurile de
restrictionare sau de interzicere a
cultivarii pe intreg teritoriul sau in parti
ale acestuia a unui organism modificat
genetic sau a unui grup de organisme
modificate  genetic, adoptate in
conformitate cu art. 42! si 42°, precum si
revocarea acestor masuri.

(4) Auwtoritatea competentd poate
consuita in procesul decizional §i in situatii
de urgentd sau in cazul evenimentelor cu
impact transfrontierd, dupd caz, autoritaiea
publica centrald pentru protectia mediului,
experfi, organisme stiintifice nafionale §i
internationale §i poate soliciia autoritifii
publice centrale pentru protecfia mediului
elaborarea unor studii de specialitate
si/sau strategii specifice privind prevenirea

Paragraf introdus pentru
actualizarea atributiilor
autorititii competente, in
conformitate cu modificarile
aduse conform Directivei
412/2015

Paragraf introdus pentru o
abordare completia in cazul
aparifiei  situatiilor  de
urgenti, in scopul prevenirii
in viitor a evenimentelor
similare.




(5) Autoritatile implicate au urmétoarele
atributii si responsabilitiyi:

a) asigurd conformarea cu prezenta
ordonanti de urgenti si cu orice prevederi
emise_in_baza ei, precum si conformarea cu

cauzelor care au
situatia/situatiile de urgentd.

provocat

legislatia specifica domeniului propriu de
activitate;

b) colaboreaza cu autoritatea competenta i
cu celelalte autoritati prevazute la alin. (1),
dupi caz, in procesul decizional i in emiterea
avizelor de specialitate sau a unor puncte de
vedere motivate, la solicitarea autorititii
competente $i/sau a organismelor comunitare,
in procesul de autorizare a organismelor
modificate genetic la nivel national §i/sau
comunitar;

c) colaboreazi cu autoritatea competenta la
intocmirea rapoartelor pentru Comisia
Europeana;

#M1

d) informeazd autoritatea competenta
privind rezultatele controlului/inspectiei in
domeniul organismelor modificate genetic §i
privind mdsurile adoptate §i transmite, in
termen de cel mult 15 zile, o copie a raportului
de sintezd cuprinzdnd concluziile
controlului/inspectiei;

e) furnizeazd cdtre autoritatea publicd
centrald pentru protectia mediului datele
necesare participdrii Romdniei la procedura
internationald si comunitard de informare in
domeniul hiosecuritatii (BCH), in conformitate




cu Regulamentul (CE)} nr. 1.946/2003 si Legea
nr. 59/2003;
#B

f) colaboreazi in actiunile de stabilire a unor
eventuale prejudicii aduse mediului i sdnataii
umane si a masurilor de remediere, in legiturd

cu activitigile reglementate prin prezenta
ordonanta de urgenta;

g) informeaza fara intdrziere autoritatea
competentd, autoritatea publicd centrald pentru
protectia mediului si publicul despre orice
accident sau miscare transfrontierd
neintentionatd, in situatii de urgentd sau de
interes public major, de care au luat cunostinia;

h) colaboreaza cu autoritatea competenta in
situalii de urgenta, pentru eliminarea sau
minimizarea riscului asupra mediului si
sanatitii umane.

(6) Autoritatea competenta colaboreaza gi cu
alte autoritati si institutii, altele decét cele
nominalizate la alin. (1) lit. ), in functie de
specificul activitatilor: Autoritatea Nationala a
Vamilor, Ministerul Economiei si Finanelor,
Ministerul Transporturilor, Ministerul Muncii,
Familiei st Egalitatii de Sanse.

#M1

(7) Pentru indeplinirea obligatiilor conform
prezentei ordonante de urgenfd, autoritatea
competentd consultd Comisia pentru securitate
biologica. Atributiile Comisiei si modul de

(6) Autoritatea competenté colaboreaza
cu Directia Generald a Vimilor si alte
autoritagi si institutii centrale si locale, ale
autoritatilor publice centrale ale
autorititilor publice centrale pentru
economie, transporturi si protectia
muncii,altele decét cele nominalizate la
alin. (1) lit. e), in functie de specificul
activitatilor.

Directia Generald a Vimilor
este direct implicatd 1in
controlul OMG la frontieri.
Formularea  actuald a
articolufui lasd  deschisa
posibilitatea colaboririi cu
orice  autoritate/institutie
care ar putea fi implicata.




organizare §i funcfionare ale acesteia sunt
dupd cum urmeazd:

a) *** Abrogatd
#B

1. evalueazi notificérile din punct de vedere

stiinfific, sub_aspectul evaludrii riscurilor

asupra sanatifii umane si a mediului, al
managementului riscului, al masurilor de
interventie in caz de urgentd, al planului de
monitorizare $i al metodelor de detectie si
identificare a organismelor modificate genetic;

2. emite un aviz stiintific, in termenul stabilit
prin procedura descrisa la cap. II si IIl. Avizele
si procesele-verbale ale intrunirilor nu sunt
confidentiale in conditiile prezentei ordonante
de urgentd si se transmit autoritafii competente,
pe suport de hirtie si in format electronic, in
limbile romana si englezi;

3. emite alte avize stiintifice decét cel
prevazut la pct. 2, la solicitarea autoritatii
competente sau a autorititii publice centrale
pentru protectia mediului;

4. colaboreazi cu autoritatea competent, cu
autoritatea publicd centrald pentru protectia
mediului si cu organul de control pentru
stabilirea mésurilor necesare in situagia unor
riscuri majore sau pentru aplicarea clauzei de
salvgardare;

5. solicitd informatii notificatorului,
autorititilor implicate, organismelor
comunitare si informeaza autoritatea
competentd despre aceasta;




6. colaboreazi cu autoritatea publica centrald
pentru protectia mediului in elaborarea de
politici si strategii de biosecuritate i in
elaborarea de acte normative;

7. colaboreazi cu autoritatea competentd in

_elaborarea de ghiduri, in aplicarea prezentei

ordonante;
#M1

8. colaboreazd cu organisme similare din
alte state membre, cu experti nationati-say
frternationali-_in exercitarea atributiilor
conform prezentului act normativ.

b) *** Abrogatd
#B

¢) costurile necesare functiondrii Comisiei
pentru securitate biologica reprezentand sediul,
dotarile, asigurarea secretariatului Comisiei,
plata membrilor acesteia se asigura de la
bugetul de stat, prin intermediul Agentiei
Nationale pentru Protectia Mediului;
#M1

d) Comisia pentru securitate biologica se
compune din 12 membri titulari si 4 membri
supleanti, specializati in domeniile
reglementate prin prezenta ordonan{d de
urgentd, care detin titluri academice gi/sau
universitare §i sunt personalitafi stiinifice
consacrate. Membrii Comisiel peniru
securitate biologica provin din urmdtoarele
institufii:

1. 3 membri titulari si un membru supleant,
din Academia Romdna si/sau din institufiile
aflate in subordinea acesteia;

8. colaboreazd cu organisme similare din
alte state membre sau cu experti in
domeniul  organismelor  modificate
genetic in exercitarea atributiilor conform
prezentei ordonante de urgenta.

¢) costurile necesare fuactionarii
Comisiei pentru securitate biotogica
reprezentand spatiul necesar desfasuririi
sedintelor, dotérile, asigurarea
protocolului si a secretariatului Comisiei,
plata membrilor acesteia se asigurd de la
bugetul de stat, prin intermediul Agentiei
Nationale pentru Protectia Mediului, in
coaditiile legii;

Conform legislatiei, daci nu
apare cuvintul protocol nu
se pot asigura fonduri




2. 3 membri titulari i un membru supleant,
din Academia de Stiinfe Agricole si Silvice
"Gheorghe lonescu-Sisegti" si/sau din
institutiile aflate in subordinea/coordonarea
acesteia;

3. 3 membri titulari_si un membru supleant,

din Academia de Stiinte Medicale si/sau din
institutiile aflate in subordinea/coordonarea
acesteia;

4. 3 membri titulari i un membru supleant,
din universitdfi si institute de cercetare-
dezvoltare cu profil biologic, agricol, medical,
protecfia mediului §i alte domenii conexe;

e) componenta Comisiei pentru securitate
biologicd se stabileste pe baza propunerilor
transmise de conducdtorii institutiilor
menfionate la lit. d} §i se aprobd prin ordin al
autoritdfii publice centrale pentru protectia
mediului;

f) Comisia pentru securitate biologica isi
desfdsoard activitatea legal in prezenia a cel
putin doud treimi din totalitatea membrilor sGi
§i emite avize stiintifice cu minimum doud
treimi din cele 12 voruri;

g) Comisia pentru securitate biologicd isi
desfdsoard activitatea dupd un regulament de
organizare §i functionare propriu aprobat cu
majoritatea de voturi a membrilor, in prima
sedintd a acesteia;

h) membrii Comisiei pentru securitate
biologicd sunt obligati sii declare eventuale
situatii de conflict de interese. Participarea la
avizare este decisd de cdtre Comisie;




i) Comisia pentru securitate biologicd poate
consulta experti nafionali, pe o perioadd
determinatd, pentru solufionarea aspectelor de
evaluare a riscurilor §i a altor atributii legale.
In acest scop stabileste o listd de experti, care

sunt_potenfiali_colaboratori._Plata membrilor

Comisiei pentru securitate biologicd, a
expertilor, precum si costurile activitatilor
tehnico-administrative legate de functionarea
Comisiei se asigurd de cdtre aqutoritatea
competentd din bugetul propriu. Cuantumul
indemnizayiilor pentru membrii Comisiei si
experti se stabileste prin ordin al
conducdtorului autoritdfii publice centrale
pentru protecfia mediului.

#B

(8) Organul de control urméreste
conformarea cu prevederile legislatie
specifice, respectarea conditiilor de autorizare
conform cap. II si 11l potrivit tipului de
organism modificat genetic sau de combinatii
de organisme modificate genetic sau de
produse care contin sau constau din organisme
modificate genetic, sau potrivit tipului de
activitati, si are urmatoarele atributii:

a) asiguri inspectia §i controlul activitéilor
reglementate prin prezenta ordonan(a de
urgenti in colaborare cu personalul
imputernicit al autoritatilor implicate si al
autoritdgilor prevazute la alin. (6);

b) elaboreazi strategii i planuri de inspectie
si control ce se revizuiesc anual;




¢) asiguril baza de date in format electronic
privind activitatea proprie si transmite
informdri si rapoarte privind rezultatele
controalelor si inspectiilor, catre autoritatea
competenta §i autoritatea publicé centralad
_pentru_protectia mediului;

d) colaboreazé cu autoritatea competentd, cu
autoritatea publica centrald pentru protectia
mediului sau cu organismele de control ale
statelor membre si cu organismele comunitare,
inclusiv in situatii de urgenta cu impact
transfrontiera;

#M1

e) in indeplinirea obligatiilor de inspectie §i
control, organul de control poate colabora pe
bazd de contract, dupd caz, cu laboratoare
nationale §i internationale, acreditate pentru
executarea determindrilor/analizelor de
specialitate. Plata serviciilor se asigurd din
bugerul propriu, cu excepfia situatiilor in care
responsabilitatea determindrilor revine
notificatorului/detindtorului autorizafiei,
acordului/operatorului, conform legislatiei in
vigoare.

#B

(9) In procesul decizional, autoritatea
competentd ia in considerare implicatiile socio-
economice ale introducerii deliberate in mediu
si ale introducerii pe piata a organismelor
modificate genetic, ca atare sau componente ale
unor produse, cu respectarea obiectivului
ordonantei de urgenta i cu aprobarea autorititii
publice centrale pentru proteciia mediului.




#M1

(10) Autoritatea competentd poate solicita
autoritdfii publice centrale pentru protecfia
mediului, dupd consultarea Comisiei pentru
securitate biologicd si a autoritdfilor implicate,
restricfionarea provizorie sau interzicerea

utilizdrii si/sau a comercializdvii unui
organism modificat genetic, ca atare sau
componentd a unui produs, pe teritoriul
nafional, prin aplicarea procedurii comunitare
privind clauza de salvgardare, prevdzutd la art.
42. De asemenea, autoritatea competentd
asigurd aplicarea mdsurilor necesare in
situatia unor riscuri majore, in colaborare cu
notificatorul si autoritatile implicate, conform
competentelor.

Art.12

(1) Art. 13 - 26 nu se aplicd in cazul
medicamentelor si produselor de uz uman, care
constau din sau contin organisme modificate
genetic ori 0 combinatie de asemenea
organisme, definite conform art. 2 alin. (1),
dacd introducerea lor deliberatd in mediu, in
alte scopuri decdt acela de introducere pe
piatd, este autorizatd cu indeplinirea
urmdtoarelor cerinfe:

#B

a) evaluarea specificd a riscului pentru
sandtatea umana si pentru mediuy, in
conformitate cu anexa nr. 2 si pe baza tipului

de informatii prevazute in anexa nr. 3, fard a se




aduce atingere cerintelor suplimentare
previzute de legislaia comunitara in domeniu,

b) obtinerea de la autoritatea competenta,
anterior introducerii, a unei autorizatii privind
introducerea deliberata in mediu;

__c¢)-elaborarea.unui_plan.de_monitorizare in

conformitate cu pdrtile relevante ale anexei nr.
3, in vederea identificarii efectelor pe care unul
sau mai multe organisme modificate genetic le
are/au asupra sanitifii umane sau asupra
mediului;

d) cerintele legate de abordarea unor noi
informatii, informarea publicului, informatia
privind rezultatele introducerilor de organisme
modificate genetic i schimbul de informatii,
cel putin echivalente cu cele prevazute in
prezenta ordonanta de urgenta §i in mésurile
luate in conformitate cu aceasta.

(2) Evaluarea riscului asupra mediului si
sanatafii umane, prezentate de astfel de
substante si produse, trebuie si se realizeze in
colaborare cu autoritatea competenti in sensul
prezentei ordonante de urgenta.

Art.
12.1

Notificirile privind introducerea deliberatd in
mediu a organismelor modificate genelic,
reprezentdnd plantele superioare modificate
genetic, in alte scopuri decdt introducerea pe
piatd, se transmit pentru consultare si aviz de
catre autoritatea competentd numai Comisiet
pentru securitate biologicd si autoritafii
publice centrale pentru agriculturd.




Art.13

(1) Féra a aduce atingere art. 12, orice operator,
fnainte de introducerea deliberata in mediu a
unui organism modificat genetic sau a unei
combinatii de asemenea organisme in Romaénia,
trebuie sa transmitii o notificare autoritatii

Art.1

competente in vederea obtinerii autorizatiei
previzute la art. 3 alin. (1).

(2) Notificarea trebuie si contina:

a) cererea de autorizare, care precizeaz tipul
de organisme modificate genetic si activitatea
propusa;

b) dovada achitarii tarifului pentru evaluarea
dosarului de notificare, prevazut la art. 69;

¢) dosarul tehnic contindnd informatiile
specificate In anexa nr. 3, necesare pentru
realizarea evaludrii riscului asupra sanatitii
umane si a mediului, ca urmare a introducerit
deliberate in mediu a unui organism modificat
genetic sau a unei combinafii de asemenea
organisme, respectiv:

#M1

1. informatii de ordin general;

2. informatii privind organismele modificate
genetic;

3. locatiaflocatiile unde are/au loc
introducerea/introducerile
deliberatd/deliberate in mediu,

3M. numai datele prezentate de cdtre
notificator la art. 13 alin. (2) pct. 3 cu privire
la locatia/locatiile introducerii deliberate in
mediu pot fi fiacute publice, si anume
locatia/locatiile cu referire la unitatea

3. locatia/locatiile unde are’au loc
introducerea/introducerile
deliberati/deliberate in mediu,
coordonatele Stereo 79;

Pentru locatiile aprobate
pentru testare, sunt
neceesare coordonatele

stereo 70 care permit
proiectarea pe harta a
zonelor locatiilor conform
cerintelor CE-Sante in
realizarea Registrelor




administrativ-teritoriald. Celelalte date
prezentate de cdtre notificator sunt considerate
confidentiale si pot fi puse la dispozifia
celorlalte autoritdti si a publicului numai la
solicitarea scrisd si motivata a acestora;
4._informatii_privind_conditiile_de

nationale  si respectarea
Directivei INSPIRE de
instituire a unei
infrastructuri pentru
informatii  spatiale in
Europa.

introducere §i mediul potential recepior,
specifice flecdrei locafii previzute la pet. 3;

5. informatii privind interactiunile dintre
organismele modificate genetic i mediu;

6. un plan de monitorizare, in conformitate
cu pdrtile relevante din anexa nr. 3, pentru a
identifica efectele pe care le pot avea
organismele modificate genetic asupra
sdndtdtii umane §i asupra mediului;

#B

7. informatii privind controtul intern,
monitorizarea, metodele de remediere,
gestionarea deseurilor, planurile de interventie
in caz de urgenta i, dupa caz, rapoartele
notificatorului;

8. 0 anexd continind eventuale date
confidentiate, conform prevederilor art. 43;

9. informatii rezultate din experien{a obtinuta
din introduceri ale aceluiasi organism modificat
genetic sau aceleiagi combinatii de asemenea
organisme, a carui/cdrei notificare este in curs
sau pentru care notificarea a fost transmisa sau
este transmisd, in interiorul, fie in exteriorul
Comunititii Europene.

d) rezurnatul notificarii, intocmit conform
reglementarilor nationale §i comunitare;

Coordonatele Streo 70 pot fi
determinate cu ajutorul
aplicatiei ANPM din
Sistemu! Integrat de Mediu :
http://atlas.anpm.ro/atlas




e) evaluarea riscului asupra sandtitii umane
si a mediului si concluziile previdzute in anexa
nr. 2 sectiunea D, impreund cu toate referintele
bibliografice $i indicarea metodelor de evaluare
folosite;
f).declaratia pe_propria rdspundere,

completatd §i semnatd de notificator, prin care
isi asuma intreaga responsabilitate pentru orice
prejudiciu adus sanatatii umane, bunurilor
materiale sau mediului, care ar rezulta din
introducerea propusd;

g) informatia pentru public, conform
modelului din anexa nr. 8, in format electronic
si pe suport de hértie.

(3) Notificatorul poate sé facé trimitere la
date sau rezultate din notificarile transmise
anterior de catre al{i notificatori sau si prezinte
orice alte informatii suplimentare pe care le
considera relevante, cu conditia s& comunice
sursa acestora $i ca respectivele informatii, date
si rezultate, si nu fie confidentiale sau si existe
acordul scris al notificatorilor in cauza.

#M1

(4) Notificarea se transmite autoritdafii
competente in limba romdnd, in format
electronic, precum §i pe suport hdrtie, in doud
exemplare originale, prin postd, cu confirmare
de primire, sau se depune la autoritalea
competentd, care inregistreazd notificarea la
data primirii. Rezumatul notificarii §i
evaluarea riscului se transmit, obligatoriu, §i in
limba englezd. In situatiile prevdzute la art. 25

{4) Notificarea se transmite autoritdfii
competente on-line in limba romdnd, in
Jformat electronic precum §i pe suport
hdrtie, intr- un_exemplar original, prin
postd, cu confirmare de primire, sau se
depune la autoritatea competentd care
inregistreazd notificarea la data primirii,
Rezumatul notificdrii gi evalucrea riscului
se transmit, obligatoriu, i in limba
englezd. In situatiile previzute la art. 25

Transmiterea informatiilor
on-line se referi la
inciircarea datelor in
aplicatia sistemului integrat
de mediu (SIM), dezvoltatia
de ANPM




alin. (2), notificarea se rransmite in limbile
romdnd §i englezd, in format electronic.

(5) Informatiile suplimentare, cerute uiterior
_notificatorului,_se transmit, de asemenea, in

alin. (2), notificarea se transmite in limbile
romdnd §i englezd, in format electronic.

(5) Informatiile suplimeniare, cerute
ulterior notificatorului, se trar.smit, pe
_suport de hdrtie si in formal electronic sau_

limbile romdna i englezd, in format electronic,
precum i pe suport hdrtie.

(6) Notificatorul este obligal sa asigure
probe-martor din organismul modificat
genetic, precum §i metoda de detectie cdtre
reprezentantul legal al organului de control
si/sau al autoritdtii competente, in vederea
efectudrii de analize, odatd-ecrhotificarea-saun
naponat:

on line, in limbile romdnd si englezd.

(6)Dupd efectuarea importului,
notificatorul este obligat sd asigure la
cerere probe-martor din organismul
modificat genetic, precum si metoda de
detectie cdtre reprezentantul legal al
organudlui de control gi/sau al autoritdyii
competente, in vederea efectudrii de
analize

Probele se solicita in cazul
unei suspiciuni, nu este
cazul si nu exista capacitate
de stocare, depozitare
pentru fiecare import,
existd insa obligativitatea ca
importatorul sa pastreze
probe martor in
eventualitatea unui control.
Conditiile sunt speciale cu
masuri de izolare, ventilatie,
monitorizarea temperaturii
si umiditatii. Nu se justifica
crearea unui depozit la
ANPM.

Art.14

(1) Autoritatea competentd poate accepta ca
introducerea deliberata in mediu a unui
organism modificat genetic sau a unei
combinatii de asemenea organisme, pe aceeasi
locatie sau pe locatii diferite, efectuate in
acelasi scop si pe o perioada stabilitd, sd faca
obiectul unei singure notificri.




(2) In cazul in care se reia introducerea
deliberata a unui organism modificat genetic
sau a unei combinatii de asemenea organisme,
care a ficut obiectul unei autorizatii anterioare,
notificatorul este obligat sa transmitd o noud

_notificare, in_conditiile prevazute la art. 13 alin.

). -

Art.15

(1) Autoritatea competenta decide privind
notificarea, In termen de 15 zile de la data
inregistrarii notificarii, prevazute la art. 13 alin.
(4). Absenta unui raspuns din partea autoritatii
competente in termenul de 15 zile nu se
interpreteaza ca acceptare tacitd a notificarii.
#M1

(2) In cazul in care notificarea se acceptd,
autoritatea competentd inscrie notificarea in
registrul prevazut la art. 11 alin. (3) lit. g),
informeazad in scris notificatorul §i T comunica
numdrul de inregistrare al notificarii, precum
si numdrul de copii ale dosarului de notificare,
necesare in procesul de autorizare, pe care
trebuie sd le depund la autoritatea competentd
in termen de cel mult 7 zile. Orice intdrziere in
transmiterea documentatiei conduce automat la
prelungirea celorlalte termene cu durata
intdrzierii.

#B

(3) In cazul in care nu se accepti notificarea,
autoritatea competent comunica
notificatorului motivele, in scris, iar acesta este

Art.d

(2) In cazul in care notificarea se
accepid, autoritatea competentd inscrie
notificarea in registrul prevazut la arr. 11
alin. (3} lit. g), informeaza in scris
notificatorul §i ii comunicd numdrul de
inregistrare al notificarii, tariful de
evaluare a dosarului precum si numarul de
copii ale dosarului de notificare necesare
in procesul de autorizare, pe care trebuie sd
le depund la auwtoritatea competentd in
termen de cel mult 7 zile. Orice intdrziere in
transmitereq documentafiei conduce
automat la prelungirea celorlalte termene
cu durata intdrzierii.

Solicitarea tarifului inainte
de acceptarea notificarii
este practic imposibili, AC
stabileste tariful functie de
numiirul locatiilor acceptate
pentru testare .




obligat ca in termen de cel mult 10 zile sa
completeze informatia lipsd din dosarul de
notificare. in situatia in care notificatorul nu
completeazi dosarul de notificare in termenul
prevazut, se sisteazi procedura de autorizare,
_fard-a.aduce.atingere.dreptului acestuia de a

depune un nou dosar de notificare.

(4) Procedura de autorizare incepe la data la
care autoritatea competenta anunta notificatorul
despre acceptarea dosarului gi it comunica
numarul de inregistrare a notificarii.

(5) In termen de 10 zile de la inceperea
procedurii, stabilite conform alin. (4),
autoritatea competenta transmite:

a) o copie a notificarii, insotitd de solicitarea
de avizare, la fiecare dintre autorittile
implicate si la Comisia pentru securitate
biologica, care emit un aviz potrivit
prevederilor art. 16;

b) rezumatul notificarii in limba engleza, la
Comisia Europeand, in conditiile specificate la
art. 25 alin. (1).

Art.16

(1) Comisia pentru securitate biologicd si
autoritdlile implicate ingtiinfeaza autoritatea
competentd dacd au nevoie de informatii
suplimentare de la notificator i isi motiveaza
cerereq.

(2) Autoritatea competentd solicitd motival
notificatorului orice informatii suplimentare.
Dupd primirea informatiilor suplimentare
solicitate de la notificator, autoritatea

compelentd le transmite Comisiei pentru




securitate biologicd si/sau autoritdtilor
implicate. Orice intdrziere in transmitered
informatiei suplimentare de cdtre notificator
conduce automat la prelungirea celorlalte
termene cu durata intdrzierii.

(3)-Comisia-pentru-securitate-biologicd este—
informata despre observaiile formulate de
autoritatea competentd sau de cdtre celelalte
state membre, precum §i despre observatiile
publicului.

(4) Autoritatea competentd poate decide sd
suspende curgerea termenului prevazut la art.
18 alin. (1) pe perioada in care se agieaptd
transmiterea informatiilor suplimentare §i
aduce la cunogtinja notificatorului, Comisiei
pentru securitate biologicd si/sau autoritdtilor
implicate, dupd caz, decizia de suspendare a
curgerii termenului.

(5) Autoritdtile implicate transmit avizul lor
autoritdtii competente in termen de 15 zile de
la data primirii avizului Comisiei pentru
securitate biologicd.

(5) Autoritdjile implicate au obligatia de a
transmite avizul lor autoritdfii competente
in termen de 15 zile de la data primirii
notificadrii.

Modificarea s-a facut
vederea corelarii
prevederile art. 30 si 31.

in
cu




(6) In termen de 60 de zile de la data
inceperii procedurii prevdzute la art. 15 alin.

-(4).-Comisia.pentru.securitate_biologica

transmite avizul fundamentat stiingific la
autoritatea competentd si la fiecare dintre
autoritatile implicate. Pentru autoritatea
competentd avizul se transmite in limba
romdnd §i in limba englezd.

(6) In termen de 60 de zile de la data
inceperii procedurii prevazute la art. 15
alin. (4), Comisia pentru securitate
biologicd transmite avizul fundamentat
_stiintific la_autoritatea competentd in

limba romdnd §i in limba englezd.

Art.17

(1) In termen de 5 zile de la data inceperii
procedurii de autorizare previzute la art. 15
alin. (4) autoritatea competentd demareaza
procedura de consultare a publicului, potrivit
prevederilor alin. (2) - (3).

(2) Consultarea publicului dureaza 30 de
zile, incepe in a 6-a zi si'se termind in a 36-a zi
de la inceperea procedurii.

(3) Autoritatea competentd publica pe adresa
de internet rezumatul notificirii, conform art,
13 alin. (2) lit. d) si informatia destinata
publicului, conform art. 13 alin. (2) lit. g).
Informatia destinatd publicului se publicd si la
sediul agentiei de protectie a mediului din
regiunea/judetul sau al primariei din localitatea
unde urmeaza si aibé loc introducerea
deliberata in mediu.

(4) Publicul transmite observatiile sale cétre
autoritatea competentd, pe durata consultarii
previzute la alin. (2), prin e-mail sau prin posta




cu confirmare de primire, $i poate sa consulte
dosarul de notificare, cu exceptia datelor
confidentiale, in baza unei adrese transmise
autoritifii competente, cu respectarca
prevederilor art. 43.

#M1

(5) In termen de 10 zile de la incheierea
consultdrii publicului, autoritatea competentda
elaboreazd o sintezd a observatiilor acestuia,
pe care o transmite autoritdyii publice centrale
pentru protectia mediului, autoritdtilor
implicate si Comisiei pentru securitate
biologica.

(6) Autoritatea competentd stabilegte gi
aplicd, dupd consultarea auloritdfii publice
centrale pentru protectia mediului, mdsurile
privind asigurarea participdrii publicului la
Iuarea deciziei, in conformitate cu legislatia in
vigoare.

Art.18

(1) In termen de cel mult 90 de zile de la
data inceperii procedurii, stabilitd conform art.
15 alin. (4), referitor la autorizarea
introducerii deliberate in mediu, in alte scopurt
decdt introducerea pe piafd, auloritatea
competentd ia o decizie pe baza avizului
Sfundamentar stiinfific al Comisiei pentru
securitate biologicd, a avizelor autoritdfilor
implicate, a sintezei consultarii publicului,
precum i pe baza consultdrii statelor membre,
in conformitate cu prevederile art. 25.

(2) Pentru a calcula termenul de 90 de zile,
prevdzut la alin. (1), nu se iau in considerare

Art.1




perioada in care se asteaptd copiile dosarului
de notificare, conform art, 15 alin. (2), 5i
perioadele de timp in care autoritatea ¢
competentd asteaptd informatiile suplimentare
de la notificator §i asigurd consultarea §i
_participarea publicului la luarea deciziei.

Procedura privind consultarea si participarea
publicului nu trebuie sd depdseascd cu mai
mult de 30 de zile termenul de 90 de zile.

#B

(3) Decizia previzuta la alin. (1) poate fi:

a) favorabild. Autoritatea competentd
elibereazi autorizatia, care stabileste conditiile
introducerii deliberate Tn mediu, la care
notificatorul trebuie sd se conformeze; sau

b) nefavorabila. Autoritatea competenta
respinge cererea de autorizare, dacd
introducerea propusd nu indeplineste conditiile
impuse prin prezenta ordonan{d de urgenta.

(4) Autoritatea competenta percepe un tarif
pentru emiterea autorizatiei, al carui cuantum
se stabileste conform prevederilor art. 69.
Notificatorul are obligatia de a achita acest tarif
in conditiile stabilite de autoritatea competenta.

(5) Autoritatea competentd informeaza

notificatorul, prin scrisoare recomandata, (5) Autoritatea competentd informeaza Usurarea comunicdrii
referitor la decizia luata, iar transmiterea notificatorul prin fax, postd electronici notificator-autoritate
autorizatiei se face dupa prezentarea de cétre sau scrisoare recomandatd, referitor la competenti
notificator a dovezii privind achitarea tarifului decizia luata, iar emiterea autorizatiei se
prevazut la alin. (4). face dupd prezentarea de citre notificator a
#M1 dovezii privind achitarea tarifului prevazut

(6) Autoritatea competentd publicd la alin. (4).

autorizafia pe adresa sa de internet §i

R




transmite cdte o copie autoritdfii publice
centrale pentru protectia mediului, Comisiei
pentru securitate biologicd, organului de
control §i fiecdrei autoritati implicate in
procesul decizional, in termen de 7 zile de la
data achitdrii tarifului de cdtre notificator.

{6) Autoritatea competentd publica decizia
privind emiterea autorizatiei pe adresa sa
de internet §i transmite electronic cdte o
copie autoritdtii publice centrale pentru
protectia mediului, Comisiei pentru
securitate biologicd, organului de control

#B

(7) Notificatorul poate si procedeze la
introducerea deliberata in mediu numai dupi ce
a primit autorizatia din partea autoritatii
competente, cu conditia respectdrii acesteia.

(8) Autorizagia privind introducerea
deliberatd in mediu este emis3 in limba roména
si limba engleza. Autorizatia conine
obligatoriu urmatoarele:

a) informatii generale privind:

1. emitentul;

2. notificatorul, respectiv numele, sediul,
adresa, numérul de inregistrare la registrul
comertului, codul unic de identificare, datele
persoanei de contact;

b) caracterizarea organismului/organismelor
modificat/modificate genetic;

¢) prezentarea modificdrii genetice;

d) date privind metodele de detectie si
identificare;

e) conditiile in care are loc introducerea, cu
mentionarea cerintelor privind protectia
sdnatdtii umane gi a mediului;

5i la cerere fiecdrei autoritdyi implicate in
procesul decizional, in termen de 7 zile de
la data achitarii tarifului de ciitre
notificator.

Simplificarea comunicarii
intre autorititi




f) scopul introducerii;
#M1

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

#B

—h)-cer—in;ele-pri-vind.etichetarea,.dacﬁ.este

g locatiile aprobate, cu indicarea
exactd a coordonatelor sterzo 70 pentru
suprafefele de testare;

Pentru locatiile aprobate
pentru testare, sunt
neceesare coordonatele
stereo 70 care  permit

cazul;

i) cerintele privind monitorizarea gi
raportarea rezultatelor;

j) obligatiile notificatorului;

k) obligatiile operatorilor ter{i;

1) durata de valabilitate a autorizatiei.

(9) Autorizatia privind introducerea
deliberati in mediu nu poate fi transferata altor
persoane.

(10) Detinatorul autorizatiei asigura ca
monitorizarea si raportarea rezultatelor se fac in
concordanti cu ceringele din autorizatie $i cu
prevederile legale in vigoare.

proiectarea pe harta a
zonelor locatiilor conform

cerintelor CE-Sante in
realizarea Registrelor
nationale  si respectarea
Directivei INSPIRE de
instituire a unei
infrastructuri pentru
informatii spatiale in
Europa.

Art.19

(1) Peniru organismele modificate genetic

care corespund criteriilor stabilite in anexa nr. ;5

si pentru care s-a acumulat o experien{a
suficientd cu ocazia introducerii lor in anumite
tipuri de ecosisteme, autoritatea competentd, cu
aprobarea autoritiii publice centrale pentru
protectia mediului, poate prezenta Comisiei
Europene o propunere motivata privind
aplicarea unor proceduri simplificate, pe baza
unui aviz favorabil din partea Comisiei pentru
securitate biologici si a autoritatilor implicate,
dupa caz. Propunerea trebuie sa faca obiectul




unei decizii a Comisiei Europene, care
stabileste cantitatea minima de informaii
tehnice conform anexei nr. 3, necesara pentru
evaluarea oricdror riscuri previzibile in urma
introducerii in mediu.
(2)-Autoritatea competenti asteaptd decizia

Comisiei Europene, prevazuti la alin. (1}, timp
de 90 de zile de ia data transmiterii propunerii.
la care se adaugd perioada de timp in care
Comisia Europeand primegte observatiile
autorititilor competente ale celorlalte state
membre, comentariile publicului §i avizul
comitetelor stiintifice comunitare.

(3) Atunci cand autoritatea competentd
primeste ¢ propunere din partea Comisiei
Europene, privind-aplicarea unor proceduri
simplificate, aceasta consultd Comisia pentru
securitate biologica si autoritgile implicate si
transmite eventuale observatii la Comisia
Europeand, in termen de 60 de zile. Aceasta
propunere face obiectul unei decizii a Comisie
Europene, care stabileste cantitatea minimai de
informatii tehnice conform anexei nr. 3,
necesard pentru evaluarea oricror riscuri
previzibile in urma introducerii in mediu.

(4) Decizia Comisiei Europene stabilegte cd
notificatorul poate proceda la introducerea
deliberatd numai dupd ce a primit o autorizatie
din partea autorititii competente si cu condifia
respectdrii oricarei conditii mentionate in
autorizatia respectivd. Decizia poate prevedea
ca introducerea deliberatd a unui organism
modificat genetic sau a unei combinatii de




asemenea organisme, in aceeagi locatie sau in
locatii diferite, in acelasi scop, §i intr-o anumita
perioada de timp, poate fi notificata printr-o
singurd notificare.

(5) Fara a aduce atingere alin. (1) - (4),
procedurile simplificate privind introducerea

deliberati in mediu a plantelor superioare
modificate genetic se aplica in conformitate cu
Decizia Comisiei 94/730/CE din 4 noiembrie
1994 de stabilire a unor proceduri simplificate
privind introducerea deliberatd in mediu a
plantelor modificate genetic in conformitate cu
art. 6 alin. (5) din Directiva Consiliului
90/220/CEE, publicaté in Jurnalul Oficial al
Comunititilor Europene (JOCE) nr. L 117/8
mai 1990.

(6) Autoritatea competentd informeaza
Comisia Europeani dacé decide sau nu s
foloseascd procedura simplificatd Tn emiterea
unei autorizatii privind introducerea deliberata
in mediu a organismelor modificate genetic, pe
teritoriul Romaéniei, in conditiile prevézute la

cap. 1L

Art.20

(1) In eventualitatea producerii unei/unor
modificiri, intentionate sau nu, a/ale condifiilor
de autorizare privind o introducere deliberata in
mediu a unui organism modificat genetic sau a
unei combinatii de asemenea organisme, care
ar putea avea consecinte in ceea ce priveste
riscurile pentru sinitatea umana si mediu, dupa
ce autoritatea competenta a emis o autorizatie
sau in cazul in care devin disponibile informatii




noi privind asemenea riscuri sau in timp ce
autoritatea competenti a unui stat membru
examineaza notificarea sau dupd ce aceasta
autoritate si-a dat acordul scris, notificatorul
este obligat ca de indati:
a)-sd-ia-misurile_necesare_pentru_protejarea___

san#tatii umane si a mediului;

b) si informeze fara intirziere autoritatea
competentd, inainte de orice modificare sau de
indata ce ia la cunostintd despre orice
schimbare sau daca sunt disponibile informatii
noi;

¢) s revizuiascd in mod corespunzétor
masurile specificate in notificare.

(2) Atunci cand autoritatea competent intra
in posesia unor informatii noi, susceptibile de a
avea consecinte privind riscurile pentru
saAndtatea umani si mediu, in special in
situatiile prezentate la alin. (1), solicit avizul
Comisiei pentru securitate biologica si al
autoritatilor implicate, publica aceste informatii
noi pe adresa de internet §i le transmite
organului de control si autorititii publice
centrale pentru protec{ia mediului, Impreuna cu
evaluarea realizatd de Comisia pentru securitate
biologica. ‘

(3) Pe baza avizelor previzute la alin. (2),
autoritatea competenta, dupd consultarea cu
notificatorul, la cererea acestuia, poate solicita
revizuirea, suspendarea sau incetarea
introducerii deliberate in mediu si informeaza
publicul cu privire la aceasta prin publicare pe
adresa sa de internet. i

(3) Pe baza avizelor previzute la alin. (2),
autoritatea competentd, dupi informarea
notificatorului, poate solicita revizuirea,
suspendarea sau incetarea introducerii
deliberate in mediu si informeaza publicul
cu privire la aceasta prin publicare pe
adresa sa de intemet.

AC are dreptul de a solicita
justificat, revizuirea,
suspendarea sau incetarea
introducerii deliberate in
mediu, daca apar informatii
noi, privind riscurile asupra
mediului si sanitatii,




(4) Autoritatea competentd informeaza
organul de control, care efectueaza activitégi de
inspectie si control pentru a asigura respectarea
deciziilor luate conform alin. (3). Aceste
elemente se includ in raportul anual previzut la
art..8.

indiferent de  pdrerea
notificatorului, in baza
art.44 din OUG195/2005 si
al pricipiului precautiei.

Totodata se coreleza cu
art.24 din prezenta

ordonarnta.

Art.21

(1) Fari a aduce atingere prevederilor art. 43,
autoritatea competentd asiguré informarea
publicului si publica pe adresa sa de internet, in
cel mult 30 de zile de la luarea unei decizii,
urmédtoarele informatii:

a) avizele, deciziile si revizuirea deciziilor
luate in aplicarea art. 16 - 19 si art. 22;

b) rapoartele autoritatii competente si ale
organului de control, prevdzute la art. 8.

#M1
(2) *¥* Abrogat
(3) *¥** Abrogat

Art.22

(1) Cel mai tdrziu la data de 15 decembrie a
flecdrui an in cursul cdruia are loc 0
introducere deliberatd in mediu a unui
organism modificat genetic, ca atare saut
componente ale unor produse, autorizatd
conform prezentului capitol si, ulterior, la orice
intervale prevazute in autorizatie, pe baza
rezultatelor evaludrii riscului asupra mediului
si sandtdfii umane, notificatorul transmite
autoritdii competente un raport cuprinzdnd
rezultatul introducerii/introducerilor §i indica,
dacd este cazul, orice astfel de organisme sau




componente pe care notificatorul intentioneazd
sd le notifice ulterior.
#B
(2) Notificatorul transmite raportul pe suport
de hértie si in format electronic la autoritatea
_competentd, la Comisia_pentru_securitate

biologica si la fiecare dintre autoritétile
implicate. Pentru autoritatea competenta
raportul se transmite atat in limba roména, cét
si in limba engleza.

Art.23

1) Raportul prevézut la art. 22 alin. (1) se
elaboreaza conform prevederilor legislatiei
nationale si cornunitare in vigoare.

(2) Orice informatie suplimentara fata de
formatul raportului prevézut la alin. (1) este
solicitata motivat de citre autoritatea
competentd i face parte dintr-un raport
suplimentar de monitorizare.

Art.24

(1) Autoritatea competentd poate suspenda
sau retrage autorizatia privind introducerea
deliberatd in mediu emisd conform prezentului
capitol, in urmdtoarea situatie. condifiile
impuse prin autorizafie nu sunt sau nu mai sunt
indeplinite §i nu a putut fi gdsitd nicio solufie
alternativd la suspendarea/retragerea
autorizafiei de cdtre autoritatea competentd.
Dacd este cazul, se cere, in prealabil, avizul
Comisiei pentru securitate biologicd.

(2) Suspendarea/retragerea autorizafiei se
face dupa o notificare prealabild, prin care se
poate acorda un termen pentru indeplinirea




obligatiilor; pe perioada suspenddrii
desfasurarea activitdfilor este interzisd.
#B

(3) Inainte de luarea unei decizii conform
alin. (1), autoritatea competentd acorda
e |-detindtorului autorizatiei_posibilitatea de ase |
conforma cerintelor autorizagiei in perioada de
timp previzut la alin. (2).

Art.25 (1) Autoritatea competentd asigurad schimbul
de informatii cu Comisia Europeand privind
continutul notificérilor, in vederea consultarii
celorlalte state membre si in acest scop
autoritatea competenta transmite Comisiei
Europene, in termen de 30 de zile de la primire,
rezumatul in limba englezi al fiecarei notificri
primite conform art. 13 alin. (2) lit. d).

(2) Autoritatea competenta agteaptd timp de
60 de zile observatii de la celelalte state
membre, ce pot fi transmise fie prin intermediul
Comisiei Europene, fie direct. Dacé notificarea
a fost depusi pentru prima data in Roménia,
autoritatea competentd poate transmite, la
cererea formulata de un alt stat membru, o
copie completd, in limba englezd, a dosarului
de notificare direct cétre autoritatea competenta
a acelui stat.

(3) In situatia in care autoritatea competenta
din Romania trebuie si formuleze eventuale
observatii la o notificare depusi la autoritatea
competentd a altui stat membru, autoritatea
competenti din Romaénia are obligatia de a
transmite la Comisia Europeana observatiile




sale, dupd consultarea Comisiei pentru
securitate biologici si a autoritdgilor implicate,
dupai caz, in terrnen de 30 de zile de la data la
care a avut acces la rezumatul notificarii
respective.

Art.26

(1) Anual, auroritatea competentd transmite
Comisiei Europene, in scopul informdirii
autoritdfilor competente din celelalte state
membre, lista deciziilor finale luate pe baza
cererilor de autorizare conform registrului
prevazut la art. 11 alin. (3) lit. g), incluzdnd,
dacd este cazul, motivele respingerii
notificdrilor, precum si rezultatele
introducerilor, conform prevederilor art. 22.

(2) Anual, autoritatea competentd transmite
Comisiei Europene, cu avizul autoritdtii
publice centrale pentru protectia mediului, o
lista a organismelor modificate genetic care au
fost introduse deliberat in mediu, pentru care s-
au aplicat procedurile simplificate, conform
prezentei ordonante de urgenid, precum §i o
listd a notificarilor respinse conform aceleiagi
sectiuni, pentru a fi transmise autoritdfilor
competente ale celorlalte state membre.

Art.27

(1) Art. 29 - 42 nu se aplica niciunui
organism modificat genetic, ca atare sau -
componenta a unui produs, definit conform art.
2 alin. (1) pct. 3, in masura in care este
autorizat conform legislatiei comunitare care
prevede o evaluare specifica a riscului pentru




mediu §i sdnitatea umana, efectuati conform
principiilor enuntate in anexa nr. 2 gi pe baza
tipului de informatii prevazute in anexa or. 3,
fird a aduce atingere cerintelor suplimentare
impuse de legislagia comunitard, §i care
_prevede_cerintele privind evaluarea si
managementul riscului, etichetarea,
monitorizarea, daca e cazul, informarea
publicului si clauza de salvgardare, cel pugin
echivalente celor prevazute in prezenta
ordonanti de urgenta.
#M1
(2) Art. 29 - 42 nu se aplicd niciunui
organism modificat genetic, ca atare sau
componentd a unui medicameni ori produs
medicamentos de uz uman sau veterinar.
Acestea se supun procedurii de quiorizare
conform Regulamentului (CE} nr. 726/2004 al
Parlamentului European si al Consiliului din
31 martie 2004 de stabilire a procedurilor
comunitare privind autorizared §i
supravegherea medicamentelor de uz uman §i
velerinar §i de instituire a unei Agentii
Europene pentru Medicamente, denumit in
continuare Regulamentul nr. (CE) 726/2004.
(3) Procedura de autorizare prevazuld la
alin. (2) se poate aplica numai medicamentelor
si produselor modificate genetic sau constand
dintr-un organism modificat genetic pentru
care a fost emisd, de autoritatea compelentd
privind iniroducerea deliberatd in mediu, o
autorizatie privind introducerea deliberatd in




mediu pentru scopuri de cercetare-dezvoltare,
in conformitate cu prevederile cap. I1.

Art.28

Abrogat

Art.29

(1) Orice persoand juridicd, care doreste sa

introducd pe piatd, pentru prima datd,_un
organism modificat genetic sau o combinatie
de asemenea organisme, ca atare sau
componentd a unui produs, trebuie sd
transmitd in prealebil o notificare cdtre
autoritatea competentd, dacd Romdnia este
statul unde se intentioneazd introducerea pe
piatd, pentru prima datd, a acestui organism
modificat genetic, pentru a obfine autorizatia
prevazutd la art. 4 alin. (1). Notificarea se
transmite in format electronic, in limbile
romadnd §i englezd, precum 3i pe suport hdrtie,
in doud exemplare originale, prin postd, cu
confirmare de primire, sau se depune la
autoritatea competentd, care inregisireaza
notificarea la data depunerii.

#B

(2) Notificarea mentionata la alin. (1) trebuie
séd contind:

a) cererea de autorizare, care precizeaza tipul
de organisme modificate genetic §i utilizarea
propusa;

b) dovada achitérii tarifului pentru evaluarea
dosarului de notificare, conform art. 69;

(1) Orice persoand juridicd, care

_doreste_sd introducd pe_piatd, pentru
prima datd, un organism modificat genetic
sau o combinatie de asemenea organisine,
ca atare sau componentd a unui produs,
trebuie sd transmitd in prealabil o
notificare cdire autoritatea competentd,
dacd Romdnia este statul unde se
intentioneazd introducerea pe piald,
pentrii prima datd, a acestui organism
modificat genetic, pentru a objine
autorizafia prevazutd la art. 4 alin. (1).
Notificarea se transmite on-line, in limbile
romard i englezd, precum ;i pe suport
hdrtie, intr-un exemplar original, prin
Pposta, cu confirmare de primire, sau se
depune la autoritatea competentd, care
inregistreazd notificarea la data depunerii.




¢) dosarul tehnic continind informatiile
specificate in anexele nr. 3 si 4, ce {in cont de
diversitatea locatiilor in care se utilizeaza
organismele modificate genetic, ca atare sau
componente ale unor produse, date si rezultate
_obtinute din introducerile efectuate in scopul

cercetare-dezvoltare, privind impactul asupra
sanatatii umane si a mediului, care includ:

1. informatii de ordin general, care includ
informatii asupra personalului i pregétirii
profesionale;

2. informatii privind organismul modificat
genetic;

3. informatii privind conditiile de introducere
si mediul potential receptor;

4. informatii privind interactiunile dintre
organismele modificate genetic si mediu;

5. masurile privind controlul intern,
trasabilitatea, monitorizarea, metodele de
remediere, eliminarea deseurilor, planuriie de
interventie in caz de urgenta,

#M1

6. *¥** Abrogat
#B

d) rezumatul notificarii, conform legislatiei
nationale $i comunitare in vigoare;

e) evaluarea riscului asupra mediului i
sandtatii umane gi concluziile conform anexei
nr, 2, sectiunea D.

f) conditiile pentru introducerea pe piatd a
produsuiui, inclusiv conditiile specifice de
folosire §i manipulare;




g) perioada de valabilitate propusé pentru
autorizatie, care nu poate depési 10 ani;

h) planul de monitorizare conform anexei nr.
7, pentru identificarea efectelor organismelor
modificate genetic asupra sdnfitilii umane sau
mediului, inclusiv_o_propunere_privind durata

planului de monitorizare; aceasta durati poate
fi diferita de durata de valabilitate a
autorizatiei;

i) propunerea pentru etichetare, conform
ceringelor prevazute in anexa nr. 4,

j) propunerea pentru ambalare, cu
respectarea cerintelor prevazute in anexa nr. 4;

k) informatiile destinate pubiicului, conform
ghidului din anexa nr. 8, in format electronic §i
pe suport de hértie;

1) in cazul in care, pe baza rezultatelor
oricdrei introduceri notificate conform cap. II
sau pe baza altor considerente importante,
motivate stiintific, un notificator considerd ca
introducerea pe piaté si utilizarea unui
organism modificat genetic, ca atare sau
componentd a unui produs, nu prezintd nici un
risc pentru sindtatea umand $i mediu, el poate
sa propund autoritifii competente si nu
furnizeze o parte sau toate informatiile cerute
in anexa or. 4 sectiunea B a prezentei
ordonante de urgenté;

m) o anexd distincta, cu informatgia
confidentiald, conform art. 43;

n) declaratia pe propria rispundere,
completati si semnata de notificator, prin care
isi asuma intreaga responsabilitate civild pentru




orice prejudiciu adus sanatatii umane, bunurilor
materiale sau mediului, care ar rezulta din
introducerea pe piatd propusa.

(3) Notificatorul include in aceast# notificare
informatii cu privire la datele si rezultatele

introducerii-acelorasi-organisme modificate

genetic sau ale acelorasi combinatii de
organisme modificate genetic notificate
anterior sau in curs de notificare gi/sau
introduse de citre notificator in interiorul sau in
afara Comunitagii.

(4) Notificatorul poate sa faca trimitere la
datele sau la rezultatele notificarilor transmise
anterior de citre alfi notificatori sau sd
inainteze informatii suplimentare pe care le
consideri relevante, daci informatiile, datele si
rezultatele nu sunt confidentiale sau daci
notificatorii in cauzi si-au dat acordul scris.

(5) Pentru ca un organism modificat genetic
sau o combinatie de asemenea organisme s fie
utilizat/a in alt scop decit cel deja specificat
Tntr-o notificare, notificatorul trebuie sa
transmita o notificare distincta.

(6) Daci apar informatii noi cu privire la
riscurile prezentate de organismele modificate
genetic pentru sandtatea umana sau pentru
mediu, inainte de eliberarea autorizatiei de
citre autoritatea competentd, notificatorul este
obligat ca de indaté:

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

b) sa informeze fiira intérziere autoritatea
competentd, inainte de orice modificare sau




imediat ce ia cunostingd despre orice schimbare
neasteptatd sau daci sunt disponibile informatii
noi;
¢) si revizuiascd in mod corespunzator
informatiile si conditiile specificate in
_notificare

(7) Notificatorul este obligat si furnizeze
probe-martor din organismul modificat genetic,
citre reprezentantul legal al organului de
control si/sau al autoritafii competente sau al
unui laborator acreditat pentru efectuarea de
analize, odatd cu notificarea sau cel mai tarziu
in 10 zile de la acceptarea notificérii.

_(M) Notificatorul este obligar. sd furnizeze

Probele se solicitd in cazul

la cerere probe-martor din organismul
modificat genetic, prelevate conform
legislatiei in vigoare, care se pun la
dispozitia reprezentantul legal al organuiui
de control si/sau al autoritaii
competente,pentru efectuarea de analize.

unei suspiciuni, nu este cazul
si nu existi capacitate de

stocare pentru fiecare
import, exista insa
obligativitatea ca
importatorul si3 pastreze
probe martor in

eventualitatea unui control.

Art.30

(1) Autoritatea competentd decide privind
acceptarea notificérii, in termen de 20 de zile
de la data inregistriirii notificarii previzute la
art. 29 alin. (1).

Absen{a unui raspuns din partea autoritatii
competente, in termenul de 20 de zile, nu se
interpreteaza ca acceptare tacita a notificérii.

(2) In cazul in care notificarea se acceptd,
autoritatea competenta o inscrie 1n registrul
previzut la art. 11 alin. (3) lit. g), informeaza in
scris notificatorul, i comunicid numérul
notificirii si precizeaza numarul de copii ale
dosarului de notificare necesare in procesul de
autorizare, pe care acesta trebuie sa le transmita
autoritatii competente in cel mult 7 zile. Orice
intdrziere in transmiterea documentatiei
conduce automat la prelungirea celorlalte
termene, cu durata intirzierii.

{1) Autoritatea competentd decide privind
acceptarea notificarii, in termen de 30 de
zile de la data inregistriirii notificarii
previzute la art. 29 alin. (1).

Absenta unui raspuns din partea autoritétii
competente, in termenul de 30 de zile, nu se
interpreteazd ca acceptare tacitd a
notificarii.

Din practici s-a constatat ca
este necesar mai mult timp




(3) In cazul in care nu se acceptii notificarea,
autoritatea competentd comunicd in scris
notificatorului motivele si precizeaza
informatiile care lipsesc. Notificatorul este
obligat ca in termen de cel mult 10 zile sa

completeze_ informatia lipsa din_dosarul_de

notificare, iar in situatia in care notificatorul nu
completeazi dosarul de notificare in termenul
previzut, se sisteazd procedura de autorizare
fird a aduce atingere dreptului acestuia de a
depune un nou dosar de notificare.

(4) Procedura de autorizare incepe la data la
care autoritatea competentd anunta notificatorul
despre acceptarea dosarului §i ii comunici
numdrul de inregistrare a notificarii.

(5 In termen de 10 zile de la data de
incepere a procedurii, stabilitd conform alin.
(4), autoritatea competenta transmite:

a) o copie a notificarii, insotitd de solicitarea
privind emiterea avizului, citre Comisia pentru
securitate biologica si la autoritatile implicate,
care emit un aviz in conformitate cu art, 31;
#M1

b) rezumatul notificdrii, prevazut la art. 29
alin. (2) lit. d), in limba englezd, cdtre
autoritditile competente ale celorlalte state
membre si cdtre Comisia Europeand.

LY}

Art.31

(1) In termen de 75 de zile, calculat de la
data inceperii procedurii stabilite conform art.
30 alin. (4), Comisia penttu securitate biologica
emite un aviz stiintific, precum si procesul-

(1) In termen de 75 de zile, calculat de la
data inceperii procedurii stabilite conform
art. 30 alin. (4), Comisia pentru securitate
biologicd emite un aviz stiintific, precum si

Corelare cu art.16




verbal incheiat cu aceastd ocazie. Avizul este
transmis la autoritatea competent3, in limba
roména si engleza, si la fiecare dintre
autoritifite implicate, in limba roméana.

(2) Comisia pentru securitate biologicd ia in
considerare la emiterea avizului sdu argumente
strict stiintifice, cu referinte actualizate la
literatura de specialitate.

(3) Comisia pentru securitate biologicd ia
cunostinti de comentariile formulate de
autoritatea competent si de observatiile
publicului privind aspectele de biosecuritate,
inclusiv comentariile din partea celorlalte state
membre, conform procedurilor de consultare a
publicului si de schimb de informatii.

(4) Comisia pentru securitate biologica si
autoritagile implicate ingtiinteaza autoritatea
competentd daca au nevoie de informatii
suplimentare de la notificator pentru evaluarea
biosecurititii, motivandu-si solicitarea.

(5) Dupa primirea informatiilor suplimentare
cerute de la notificator, autoritatea competenta
le transmite Comisiei pentru securitate
biologica si/sau autoritatilor implicate.

(6) Perioada in care se agteapta informatiile
din partea notificatorului nu este luata in

procesul-verbal incheiat cu aceastd ocazie.
Avizul este transmis la autoritatea
competenta, in limba roména si engleza.
Autoritatea competenti transmite citre
autorititile implicate, in decurs de 15 zile,
avizul Comisiei_pentru securitate

biologica.

(3) Comisia pentru securitate biologici ia
cunostinta de comentariile formulate de
autoritatea competentd, autoritigile
implicate si de observatiile publicului
privind aspectele de biosecuritate, inclusiv
comentariile din partea celoilalte state
membre, conform procedurilor de
consultare a publicului si de schimb de
informatii.




calculul termenului prevazut la alin. (1) i la
art. 33 alin. (1).

—_5335 e biologic
transmite-avizul-stinfiic-la-avtoritaten

S .
(8)-Autoritaile-implicate transmit.avizul lor

(7).Autoritatile implicate transmit avizul

la autoritatea competenti in termen de 15 zile
de 1a data primirii avizului Comisiei pentru
securitate biologica.

S-a eliminat pentru ci este
inclus la alin. (1)

lor la autoritatea competentd in termen de
15 zile de la data primini notificirii .
Absenta unui rispuns in termenul de
maxim 15 zile din partea autoritatilor
implicate se interpreteazi ca aviz
favorabil.

Corelare cu art.16 si
prevederile art.30-31

Art.32

(1) In termen de 5 zile de la data inceperii
procedurii de autorizare, autoritatea
competentd declanseazd procedura de
consultare i participare a publicului la luarea
deciziei, conform prevederilor ulin. (2} - (5) §i
cu respectarea legislatiei in vigoare privind
consultarea si participarea publicului la luarea
deciziel.

(2) In termenul stabilit la alin. (1),
auloritatea competentd publicd pe adresa sa de
internet:

a) rezumatul notificarii, conform art. 29 alin.
(2) lit. d);

b) informatia destinaid publicului, prevazutd
la art. 29 alin. (2) lit. k).

(3) Publicul poate transmite observatiile sale
cdtre autoritatea competentd, timp de 30 de
zile, prin e-mail sau prin pogtd cu confirmare
de primire si poate sd consulte dosarul de
notificare, cu exceptia datelor confidentiale. in




baza unei adrese transmise autoritdtii
competente, conform art, 43.

(4) La incheierea duratei stabilite pentru
primirea observatiilor publicului, autoritatea
competentd elaboreazd o sintezd a acestora,
care se transmite autoritdfii publice centrale
pentru protectia mediului pentru a decide
organizarea sau nu a unor dezbateri publice.

(3) Autoritatea competentd aplicd, dupd
consultarea autoriidtii publice centrale pentru
protectia mediului, prevederile privind
participarea publicului la luarea deciziei, in
conformitate cu legislatia in vigoare.

Art.33

(1) In termen de cel mult 90 de zile de la
data inceperii procedurii de autorizare,
stabilite conform prevederilor art. 30 alin. (4),
auloritatea competentd, pe baza avizului
Comisiei pentru securitate biologicd, al
autoritafilor implicate, a informatiei destinate
publicului i a sintezei consultdrii publicului,
conform art. 32 alin. (3), a masurilor de
management al riscurilor §i dupd consultarea
autoritdtii publice centrale pentru protectia
mediului, elaboreazd un raport de evaluare a
notificdarii. Raportul se elaboreazd in limbile
romand si englezd.

#B

(2) Raportul poate fi:

a) favorabil si stabileste motivat ca
organismul/organismele modificat/modificate
genetic poate/pot fi introdus(e) pe piatd si in ce
condifii; sau




b) nefavorabil si stabileste motivat ca
organismul/organismele modificat/modificate
genetic nu poate/nu pot fi introdus(e) pe piata.

(3) Raportul de evaluare se elaboreazi de
autoritatea competentd in conformitate cu
recomandarile din anexa nr. 6.

(4) Autoritatea competentd transmite céte o
copie a raportului ciitre autoritatea publica
centrald pentru protectia mediului, organul de
control, Comisia pentru securitate biologica si
notificator, prin scriscare recomandaté.

#M1

(5) In cazul in care raportul stabileste ca
organismul/organismele modificat/modificate
genetic poate/pot fi introdus/introduse pe piatd,
autoritatea competentd transmite Comisiei
Europene, in maximum 90 de zile de la data
inceperii procedurii, raportul de evaluare,
insotit de informatii suplimentare, eventual
solicitate de la notificator, si de orice alte
informatii care au stat la baza raportului.
Termenul de transmitere este stabilit §i in
conformitate cu prevederile alin. (8).

(6) In cazul in care raportul stabileste ca
organismul/organismele modificat/modificate
genetic nu poate/nu pot fi introdus/introduse pe
piatd, nu mai devreme de 15 zile dupd
trimiterea raportului de evaluare cdtre
notificator yi nu mai tdrziu de 105 zile de la
data inceperii procedurii, autoritatea
competentd transmite Comisiei Europene
raportul de evaluare, insotit de informatiile
suplimentare eventual solicitate de la




notificator §i de orice alte informatii care au
stat la baza raportului. Termenul de
transmitere este stabilit 5i in conformitate cu
prevederile alin. (8).

#B

(7) Transmiterea raportului de evaluare la
Comisia Europeana, potrivit alin. (5) si (6), se
face dupa consultarea autoritatii publice
centrale pentru protectia mediului.

(8) In scopul facilitarii procedurii de
consultare a publicului, organizati de citre
Comisia Europeana, autoritatea competent3
publica raportul de evaluare pe adresa sa de
internet, la data transmiterii acestuia, si,
incepand de la aceasti datd, publicul are la
dispozitie 30 de zile pentru a-gi trimite
observatiite. in 10 zile dupa primirea
observatiilor publicului, autoritatea competenti
le transmite Comisiei pentru securitate
biologica si autoritagilor implicate.

(9) La calcularea termenului de 90 de zile
prevazut la art. 33 alin. (1) nu se iau in
considerare perioadele de timp in care
autoritatea competentd asteapta copiile
dosarului de notificare si informatiile
suplimentare de la notificator si se organtzeazi
consultarea si dezbaterea publica, conform art.
32 alin. (3); autoritatea competent3 fsi
motiveazd toate solicitirile de informatii
suplimentare.

(10) Retragerea notificirii de cétre
notificator nu aduce atingere dreptului acestuia




de a transmite notificarea, in viitor, citre
autoritatea competenta a altui stat.

Art.34

(1) Potrivit procedunii de notificare
previzute la art. 29, autoritatea competenti
primeste solicitdrile de informatii suplimentare
si observatiile sau obiectiile, motivate, privind
introducerea pe piata a organismelor modificate
genetic in cauzi, emise de autoritatile
competente ale celorlalte state membre sau de
citre Comisia Europeana, in termen de 60 de
zile de la data transmiterii raportului de
evaluare. Cererile de informatii suplimentare,
comentariile sau obiectiile sunt transmise
Comisiei pentru securitate biologica,
solicitdndu-i, avizul stiintific referitor la
aspectele de evaluare a riscurilor.

(2) in cazul prevazut de art. 33 alin. (2) lit.
b}, notificarea este respinsi, cu motivarea
deciziei de respingere.

Ml

(3) Dacd nu se primesc obiectii motivate din
partea unui alt stat membru sau a Comisiei
Europene, in termenul de 60 de zile prevdzut la
alin. (1), sau daca se ajunge la un acord
privind eventuale probleme nerezolvate, in
termenul de 105 zile de la data transmiterii
raportului de evaluare Comisiei Europene,
autoritatea competentd emite o autorizatie
privind introducerea pe piald, in conditiile
previzute la art. 33 alin. (1). In cazul prevazut
la art. 33 alin. (2} fit. a), dacd se primesc
obiectii motivate din partea unui alt stat
membru sau a Comisiei Europene, in termenul




de 60 de zile prevazut la alin. (1), 5i dacd nu se
ajunge la un acord in termenul de 105 zile de
la data rransmiterii raportului de evaluare
Comisiei Europene, in cazul in care o
autoritate competentd a unui stat membru sau
Comisia Europeand a formulat §i a mentinut o
obiectie, se aplicd procedura comunitard
prevazutd in Directiva 2001/18/CE a
Parlamentului European si a Consiliului din 12
martie 2001 privind diseminarea deliberatd in
mediu a organismelor modificate genetic §i de
abrogare a Directivei 90/220/CEE a
Consiliului, publicatd in Jurnalul Oficial al
Uniunii Europene nr. L 106 din 17 aprilie
2001, cu amendamentele ulterioare.
#B

(4) Autoritatea competentd informeazi
notificatorul prin scrisoare recomandati
referitor la decizia luati st ii transmite
autorizatia prevéazuta la alin. (3), dupé
prezentarea de cétre acesta a dovezii privind
achitarea tarifului. Autorizatia este acordati pe
o perioadd de cel mult 10 ani, calculata de la
data emiterii, tar notificatorul poate sa
procedeze la introducerea pe piatd numai dupa
ce a primist autorizagia si in condiiile
specificate in aceasta.
#M1

(3) Autoritatea competentd informeazd
celelalte state membre i Comisia Europeand,
in termen de 30 de zile, despre emiterea
autorizatici. Auloritatea competentd transmite
o copie a autorizatiei autoritdtilor implicate,




Comisiei pentru securitate biologicd i
organului de control, in termen de 7 zile de la
data achitarii tarifului.

#B

(6) In scopul aprobarii unui organism
modificat genetic sau al unui descendent al
acestui organism, destinat doar comercializarii
semintelor lui in baza legislatiei comunitare
relevante, durata de valabilitate a primei
autorizatii este de cel mult 10 ani de la data
primei inscrieri a primei varieté{i de plante
superioare modificate genetic in catalogul
national oficial al varietatilor de plante, in
conformitate cu legislatia comunitard in
vigoare.

€ In cazul materialului forestier de
reproducere, durata de valabilitate a primei
autoriza(ii este de cel mult 10 ani de la data
primei includeri a materialului de baza, care
contine organisme modificate genetic, intr-un
registru national oficial al materialelor de baza,
in conformitate cu Directiva Consiliului
1999/105/CE.

(8) Pentru respectarea prevederilor alin. (6)
si (7) autoritatea competentd solicitd avizul
autoritifii publice centrale pentru agricultur.
#M1

(9) In cadrul procedurilor de notificare
initiate de autoritdtile competente ale altor
state membre, autoritatea competentd din
Romdnia analizeazd notificarea respectivd,
precum si raportul de evaluare transmis de
Comisia Furopeand si le trimite Comisiei

6) In scopul aprobarii unui organism
modificat genetic sau al unui descendent al
acestui organism, destinat doar
comercializarii semintelor lui in baza
legislatiei comunitare relevante, durata de
valabilitate a primei autorizatii este de cel
mult 10 ani de la data primei inscrieri a
primei varietdti de plante supecioare
modificate genetic in Catalogul oficial al
soiurilor de plante de culturdi din Romania,
in conformitate cu legislatia comunitara in
vigoare.

Actualizare cu denumirea
actuali a catalogului




pentru securitate biologica si, dupd caz,
autoritdtilor implicate, in vederea emiterii unui
aviz. Autoritatea competentd publica raportul
de evaluare pe adresa proprie de internet, la
data primirii acestuia. In termen de 60 de zile
de la data primirii raportului de evaluare,
autoritatea competentd, dupd consultarea
conducdtorului autoritdtii publice centrale
pentru protectia mediului, comunicd Comisiei
Europene observatiile, obiectiile motivate sau
eventuale soliciiari de informatii suplimentare,
insoyite, de asemenea, de o motivare, formulate
de autoritate, de Comisia pentru securitate
biologicd sau de autoritdtile implicate.

Art.35

(1) Autoritatea competentd poate prezenta
Comisiei Europene, cu consultarea prealabila a
Comisiei pentru securitate biologica, o
propunere referitoare la criteriile si cerintele pe
care trebuie sa le indeplineascd notificarea, prin
derogare de la art. 29, pentru introducerea pe
piatd a anumitor organisme modificate genetic,
ca atare sau componente ale unor produse.
Aceste criterii si cerinte trebuie sd asigure un
nivel ridicat de siguranté pentru sinitatea
umani si mediu, in baza dovezilor stiintifice
disponibile privind siguranta, precum gi a
experientei dobéndite in urma introducerii unor
organisme modificate genetic similare.

(2) Cand autoritatea competenta primeste o
propunere din partea Comisiei Europene
referitoare la criteriile si cerintele privind
informatiile pentru anumite tipuri de organisme




modificate genetic, consultd Comisia pentru
securitate biologici.

(3) In cazul in care criteriile si cerintele
privind informatiile sunt adoptate printr-o
decizie a Comunititii Europene, acestea
inlocuiesc cerintele conform art. 29 alin. (2) si
se aplica procedura prevazuta la art. 29 alin. (3)
- (6) si art._ 30 5i 34.

Art.36

(1) In cazul reinnoirii autorizatiilor emise
conform cap. III, se aplici, prin derogare de la
prevederile art. 29, 30 si 34, procedura
prevazuta in alin. (2) - (5) si la art. 37.

#M1

(2) Cel tarziu cu 9 luni inainte de data de
expirare a autorizatiei emise in baza
prezentului capitol, dacd Romdnia este statul
membru care a primit notificarea inifiald,
notificatorul trebuie sd transmitd autoritdfii
competente o notificare de refnnoire, in
urmdtoarele conditii:

#B

a) numarul de copii, formatul de prezentare
si modul de transmitere sunt prevazuie la art.
29 alin. (1);

b) notificarea trebuie s contina:

1. cererea de reinnoire a autorizatiei;

2. dovada achitdrii tarifului pentru evaluarea
dosarului; N

3. copia autorizatiei de introducere pe piata a
organismelor modificate genetic;

4. raportul privind rezultatele monitorizarii
efectuate conform art. 39; -




Lt

5. orice alta informatie noud, devenita
disponibila, privind riscurile produsului asupra
sdnatatii umane si/sau a mediului; §i

6. dacd este cazul, o propunere referitoare la
revizuirea sau completarea conditiilor din
autorizatia inifiala, intre altele, conditiile
privind monitorizarea viitoare gi durata de
valabilitate a autorizatiei.

(3) Dupa primirea notificdrii de reinnoire,
autoritatea competentd verificd daca notificarea
poate fi acceptati.

(4) in termen de 20 de zile de la primirea
solicitarii, autoritatea competenta ia o decizie
privind acceptarea notificarii:

a) in cazul in care notificarea este acceptata,
autoritatea competentd inscrie notificarea in
regisirul prevazut la art. 11 alin. (3) lit. g),
transmite rezumatul notificarii Comisiei
Europene, informeaza in scris notificatorul, i
comunicd numdrul notificarii i numdarul de
copii ale dosarului de notificare si solicitd
avizul Comisiei pentru securitate biologica si al
autoritafilor implicate, conform procedurii
previzute la art. 31;

b) 1n cazul in care notificarea nu este
acceptatd, autoritatea competentd comunica in
scris notificatorului motivele refuzului, precum
si cerintele privind informatii suplimentare
potrivit procedurii prevdzute la art. 31.

(5) Procedura de relnnoire incepe de la data
la care autoritatea competentd anunti
notificatorul despre acceptarea dosarului si ii
comunicd nutnirul de inregistrare al notificarii.




Art.37

(1) In termen de cel mult 90 de zile de la
data inceperii procedurii de reinnoire,
auioritaiea competentd, pe baza avizelor
primite si a rezultatelor consultdrii publicului
s5i dupd consultarea autoritdatii publice centrale
pentru protectia mediului, elaboreazd un
raport de evaluare, care se intocmeste conform
recomanddrilor din anexa nr. 6.

#B

(2) Raportul de evaluare indica daci:

a) organismul/organismele
modificat/modificate genetic poate/pot riméne
pe piata si in ce conditii;

b) organismul/organismele
modificat/modificate genetic nu poate/nu pot
raméne pe piata.

#M1

(3) Autoritatea competentd transmite cdte o
copie a raportului notificatorului, autoritdtii
publice centrale pentru protectia mediului,
Comisiei pentru securitate biologicd, precum §i
Comisiei Europene.

#B

(4) Autoritatea competentd primeste
solicitdrile de completare a informatiilor,
observatiile sau obiectiile motivate emise de
autoritifile competente ale celorlalte state
membre sau de Comisia Europeand, in termen
de 60 de zile de la data transmiterii raportului
de evaluare la Comisia Europeana, si le
transmite notificatorului, Comisiei pentru
securitate biologicd si autoritafilor implicate.




(5) In cazul previzut ia alin. (2) lit. a) 5i in
absenta unor obiectii motivate din partea unui
stat membru sau a Comisiei, in termen de 60 de
zile de la data transmiterii raportului de
evaluare, autorttatea competentd emite decizia
de reinnoire a autorizatiei de introducere pe
piata si parcurge urmétoarele etape:

a) informeaza nctificatorul prin scrisoare
recomandati si ii transmite acestuia autorizatia,
dupa prezentarea dovezii privind achitarea
tarifului prevazut;

b) transmite autorizatia, pe suport de hdrtie,
in termen de 7 zile de la emitere, la autoritatea
publica centrald pentru protectia mediului,
autoritatile implicate, organul de control si la
Comisia pentru securitate biologica;

¢) informeaza celelalte state membre si
Comisia Europeana cu privire la autorizatie, in
termen de 30 de zile de la emiterea ei. Durata
de valabilitate a autorizatiei este de cel mult 10
ani.

(6) In cazul prevazut la alin. (2) lit. a) si in
situatia in care sunt formulate de catre statele
membre sau de citre Comisia Europeana
solicitari de informatii, observatii sau obiectii
motivate, autoritatea competenta si Comisia pot
discuta orice problemi divergenta, pentru a se
ajunge la o intelegere, intr-un termen de 75 de
zile de la data la care Comisia Europeani a
transmis raportul de evaluare catre statele
membre, iar finalitatea este urmétoarea:

a) dacd se ajunge la un acord, autoritatea
competentd emite decizia finald, o transmite




notificatorului, dupa achitarea tarifului, i

procedeazi conform celor previzute la alin. (5).

Durata de valabilitate a autorizatiei este de cel
mult {0 ani si se poate limita, motivat, in
anumite condifii specifice;

b) daci nu se ajunge la un acord i o
autoritate competentd a unui stat membru sau
Comisia Europeani formuleaza si mentin o
obiectie, se aplica procedura comunitara.

(7) Dupa ce a transmis notificarea de
reinnoire a unei autorizatii, conform art. 36
alin. (2), notificatorul poate continua
introducerea pe piatd pana la decizia finala cu
privire la reinnoirea acesteia, dar cu respectarea
conditiilor si duratei de valabilitate specificate
in respectiva autorizatie.

(8) In cadrul procedurilor de reinnoire a unei
autorizatii de introducere pe piatd initiate de
citre autoritifile competente ale altor state
membre, autoritatea primegte notificarile
privind reinnoirea si rapoartele de evaluare de
la Comisia Europeand, asigurdnd aplicarea
procedurii comunitare de reinnoire, cu
consultarea, daci este cazul, a Comisiei pentru
securitate biologica si a autorittilor implicate.

(9) Daca s-a luat o decizie favorabila la nivel
comunitar, autoritatea competenta emite
autorizatia pentru introducerea pe piati a
produsului sau reinnoieste autorizatia, o
transmite notificatorului si informeaza celelalte
state membre si Comisia Europeani cu privire
la aceasta, in termen de 30 de zile de la
emiterea autorizagiei. Autorizatia se transmite,

— .




pe suport de hértie si in format electronic, cétre
autoritatea publica centrala pentru protectia
mediului, autoritatile implicate, organul de
control si citre Comisia pentru securitate
biologica.
#M1

(10) ¥** Abrogat

Art.39

(1) Far# a aduce atingere altor prevederi
legislative comunitare, un organism modificat
genetic care a facut obiectul unei autorizatii
privind introducerea pe piata, ca atare sau
componentd a unui produs, poate fi utilizat fara
alta notificare pe tot teritoriul Comunititii atita
timp cét se respecté cu strictete conditiile
specifice de utilizare si zonele geografice si/sau
de mediu precizate in respectiva autorizatie.

(2) Pentru notificarile depuse in Roménia,
notificatorul poate face introducerea pe piatd
numai dupa ce a primit o autorizatie din partea
autoritd{ii competente, in conformitate cu art.
34 - 37 si in conformitate cu conditiile impuse
in autorizatie.

(3) Autorizatia este emisé in limba roména si
limba engleza si trebuie s# specifice, explicit,
in toate cazurile, urmitoarele:

a) informatii generale privind:

1. emitentul;

2. notificatorul: numele, sediul, adresa,
numirul de inregistrare la registrul comertului,
codul unic de identificare, datele persoanei de
contact;




b) obiectul autorizatiei, inclusiv identitatea
organismului modificat genetic care urmeaza sa
fic introdus pe piaté, ca atare sau componenta a
unui produs, si codul/codurile unic(e) de
identificare;

c) durata de valabilitate a autorizagiei;

d) scopul introducerii §i conditiile pentru
introducerea pe piata a produsului, inclusiv
conditiile specifice de utilizare, manipulare i
ambalare a organismelor modificate genetic, ca
atare sau componenta/e a/ale unor produse, §i
orice masuri pentru protectia ecosistemelor
specifice si/sau zonelor geografice specifice;

¢) obligatia notificatorului de a pune la

dispoziia reprezentantului legal al autoritatii

competente/organului de control, la cerere,
mostre de control din organismul modificat
genetic, fird a se aduce atingere art. 43;

f) cerintele de etichetare, in conformitate cu
anexa nr. 4;
#M1

g) cerinfele de monitorizare in conformitate
cu anexanr. 7, durata planului de
monitorizare, inclusiv obligatia de a raporta
Comisiei si autoritdtilor competente ale
statelor membre §i, dacd este cazul, orice
obligatii ale persoanei care comercializeazd
sau utilizeazd produsul, printre altele, pentru
organismele modificate genetic cultivate,
informatia adecvatd privind locajia;
#B

h) datele necesare privind metodele de
identificare si deteciie a modificirii genetice,




cu respectarea normelor internationale, si care
s& permitdl o identificare exacta.
#M1

(4) Autoritatea competentd nu emite
autorizafia in conformitate cu prevederile cap.
HI, dacd organismele modificate genetic contin
una sau mai multe gene de rezistentd la
antibiotice care se folosesc in medicina umand
sau veterinard, care ar putea avea efecte
adverse asupra sandtdfii umane, animale §i
asupra mediului, conform prevederilor art. 10
alin. (1).

#B

(5) Autoritatea competenta publica pe adresa
sa de internet autorizatia emisa in baza cap. 1l
si, dupa caz, decizia de reinnoire.

(6) Organul de control §i personalul
imputernicit al autoritatilor implicate
controleazi modul in care sunt respectate
prevederile autorizatiei.

Art.40

ART. 40

(1) Notificatorul i togi operatorii implicati in
activititile reglementate de prezenta ordonanta
de urgenti trebuie sd ia masurile necesare
pentru a se asigura cA, in toate stadiile
introducerii pe piat, etichetarea i ambalarea
organismelor modificate genetic introduse pe
piat3, ca atare sau componente ale unor
produse, corespund cerintelor relevante
specificate in autorizafia previzutd la art. 34,
37 si in art. 38 si sunt in conformitate cu
legislatia naionala si comunitara. -




(2) Pentru produsele in cazul cdrora nu se pot
exclude urmele de organisme modificate
genetic, prezente accidental sau a céror
prezentd este inevitabilad din punct de vedere
tehnic, se stabileste un prag minim sub care
aceste produse nu se eticheteazi, conform
prevederilor alin. (1), astfel:

a) organismul modificat genetic in cauza
trebuie si fie autorizat;

b) pragul se stabileste in functie de produs,
conform procedurii comunitare i conform
legislatiei nationale.

(3) Pentru produsele care urmeaza sé se
foloseasci direct pentru prelucrare, alin. (1) nu
se aplicd pentru urmele de organisme
modificate genetic autorizate care nu depéigesc
0,9%, daci se demonstreazi ci aceste urme
sunt intdmplatoare sau inevitabile din punct de
vedere tehnic si in conformitate cu legislatia
nationald in vigoare si ¢a s-au luat toate
masurile pentru a evita prezenta acestui
organism modificat genetic. Praguri mai joase
se stabilesc conform procedurii comunitare.

Art41

Fara a aduce atingere art. 42, introducerea pe
piata a organismelor modificate genetic, ca
atare sau componente ale unor produse, care se
conformeaza cerintelor prezentei ordonante de
urgentd nu poate fi interzisa, restricfionata sau
impiedicata.

Art.42

(1) In cazul in care autoritatea competentd a
intrat in posesia unor informafii noi sau




suplimentare, care au devenit disponibile dupd
emiterea autorizatiei §i care afecteazd
evaluarea riscului privind sandtatea umand
sau a mediului ori reevalueazd informatiile
existente pe baza unor dare gtiinfifice noi sau
suplimentare §i are motive intemeiate de a
considera cd un organism modificat genetic, ca
atare sau componentd a unui produs, care a
fdcut obiectul unei notificiri valide si al unei
autorizatii emise intr-un stat membru, prezintd
un risc pentru sandatatea umand sau pentru
mediu, dupd consultarea Comisiei pentru
securitate biologicd, aceasta poate solicita
autoritdtii publice centrale peniru protectia
mediului limitarea duratei de valabilitate o
autorizafiei, restrictionarea ori inferzicerea
temporard a utilizarii gi/sau vanzdrii acestuia,
ca atare sau componentd a unui produs, pe
teritoriul national. Decizia privind initierea
procedurir clauzei de salvgardare se ia de
cdtre autoritatea publicd centrald pentru
protectia mediului cu avizul autoritdtilor
implicate.
#B

(2) Autoritatea competenté asigurd, in
situatia unor riscuri majore, luarea unor masuri
de urgentd, cum ar fi suspendarea introducerii
pe piatd sau incetarea ei i asigurd informarea
publicului, cu aprobarea autoritigii publice
centrale pentru protectia mediului.
#M1

(3) *** Abrogat
#B




(4) Autoritatea competentd informeaza, fara
intarziere, cu avizul autorititii publice pentru
protectia mediului, Comisia Europeana si
celelalte state membre despre actiunile
intreprinse in sensul prezentei sectiuni i
prezintd motivele deciziei luate, transmigand
reevaluarea riscului pentru séindtatea umana §i
mediu, indicind daci conditiile din autorizatie
trebuie si fie revizuite si cum sau daci se
intenfioneaza anularea autorizatiei si, daci este
cazul, informatiile noi sau suplimentare pe care
este fundamentat3 aceast decizie.

(5) Decizia finald privind aplicarea clauzei
de salvgardare, conform alin. (1), se ia la nivel
comunitar, in termen de 60 de zile; in calculul
acestei durate nu se ia In considerare perioada
de timp in care Comisia asteapta informatii
suplimentare solicitate notificatorului sau
agteaptd avizul comitetelor stiinfifice care au
fost consultate, precum §i perioada de timp in
care Consiliul Uniunii Europene actioneazi in
conformitate cu procedura comunitara.

SECTIUNEA a 12-a

Restrictionarea sau interzicerea cultivarii
organismelor modificate genetic

Art 421

(1) In timpul procedurii de autorizare a
unui anumit organism modificat genetic
sau in timpul perioadei de reinnoire a
autorizatiei la nivelul Uniunii Europene,
Rominia poate solicita prin intermediul

Secfiune  introdusd  in
vederea transpunerii
prevederilor D. 412/2015,
art.1. Art.26.b — Cultivarea

(1) Tn timpul procedurii de
autorizare a unui anumit OMG
sau in timpul pericadei de
reinnoire a




autorititii  competente, modificarea
domeniului geografic de aplicare al unei
autorizatii astfel incit intreg teritoriul
sfiu sau o parte din acesta sa fie exclusi
de la cultivare. Aceasti solicitare se
transmite Comisiei Europene, de ciitre
autoritatea competenti, cel tirziu in
termen de 45 de zile de la data punerii in
circulatiec a raportului de evaluare
pofrivit prevederilor art. 14 alin. (2) din
Directiva 2001/18/CE sau de la data
primirii avizului Autoritagii Europene
pentru Siguranta Alimentari previzut la
art. 6 alin. (6) si la art. 18 alin. (6) din
Regulamentul (CE) nr. 1829/2003,
pentru un anumit organism modificat
genetic.

(2) Pentru punerea in aplicare a
prevederilor alin. (1), se parcurg
urmiitoarele etape:

a) Autoritatea competenti informeazi in
termen de 3 zile autoritatea publica
centralii pentru prorectia mediului
asupra punerii in circulatie a raportului
de evaluare emis in temeiul articolului 14
alineatul (2) al Directivei 2001/18/CE,
pentru respectivul OMG;

b) Autoritatea centrald  sanitard
veterinard  §i pentru siguranta
alimentelor informeazi in termen de 5
zile, autoritatea publici centrald pentru
protectia mediului, asupra emiterii
avizului Autorititii Europene pentru

aprobdrii/autorizatiei, un stat
mernbru poate solicita
modificarea domeniului

geografic de aplicare al aprobarii
scrise sau al autorizatiei astfel
incat intreg teritoriul
respectivului stat membru sau o
parte din acesta sa fie exclusa de
la cultivare. Aceastd solicitare se
transmite Comisiei cel tarziu Tn
termen de 45 de zile de la data
punerii in circulatie a raportului
de evaluare in temeiul articolului
14 alineatul {2} din prezenta
directiva sau de la data primirii
avizului  Autoritatii Europene
pentru Siguranta Alimentarad in
temeiul articolului 6 alineatul (6)
si al articolului 18 alineatul (6)
din Regulamentul (CE)
nr. 1829/2003. Comisia prezinta
fard intarziere
notificatorului/solicitantului i
celorlalte state membre
solicitarea statului membru in
cauzd. Comisia pune aceasta
solicitare la dispozitia publicului
prin mijloace electronice.

Se face referire la actul
normativ european deoarece
procedura de autorizare se
desfisoari la nivelul UE




Siguranta  Alimentardi in  temeiul
articolului 6 alineatul (6) si al articolului
18 alineatul (6) din Regulamentul (CE)
nr. 1829/2003, pentru respectivul OMG;
¢) Autoritatea publici centrali pentru
protectia mediului informeaz3 in termen
de 3 zile toate autorititile implicate, cu
privire la punerea in circulatie a
raportului de evaluare sau, dupid caz
asupra emiterii avizului Autoritdtii
Europene pentru Siguranga Alimentelor,
si agteapti de la acestea in termen de 7
zile de la data transmiterii informdrii,
eventualele propuneri privind
modificarea domeniului geografic de
aplicare a autorizatiei de cultivare a
respectivului OMG;

d) In cazul in care autoritatea publici
centrald pentru protectia mediului
primeste propuneri privind modificarea
domeniului geografic de aplicare 2a
autorizatiei de cultivare a respectivului
OMG, din partea uneia sau mai multor
autoritifi implicate sav din partea
autorititii competente, aceasta solicita in
termen de 3 zile, avizul Comisiei pentru
securitate biologicd, care se emite in
termen de 12 zile;

e¢) Dupd primirea avizului emis de
Comisia pentru 'securitatc biologici,
autoritatea publici centrald pentru
protectia mediului supune aprobirii prin
ordin comun al autoritdfii centrale

qp s




pentru protectia mediului, autorititii
publice centrale pentru agriculturi,
autorititii centrale sanitari veterinari si
pentru siguranta alimentelor, autorititii
publice centrale pentru sdnitate,
autoritifii  publice centrale pentru
protectia consumatorilor si autorititii
publice centrale pentru educatie si
cercetare, modificarea domenivjui
geografic de aplicare al autorizatiei de
cultivare;

f) Solicitarea de modificare a domeniului
geografic de aplicare a autorizatici
respectivului  OMG, se transmite
Comisiei Europene de ¢itre autoritatea
competentd, dupd publicarea in
Monitorul Oficial al HKoméniei 2
ordinalui mentionat la lit.e), dar nu mai
tarziu de 45 de zile de la data punerii in
circulatie a raportului de evaluare sau a
avizului Autoritifii Europene pentru
Sigurantd Alimentari mentionate la lit.
a), respectiv lit. b);

(3) Cultivarea plantelor superioare
modificate genetic este interzisi fara
exceptie in ariile naturale protejate de
interes al Uniunii Europene, national si
international, precum si in vecinatatea
acestora, la o distanfid mai micid decat
distantele fatad de sursele invecinate de
polen care ar putea si genereze o

Pc. 23 a A4 din OUG
57/2007 care defineste Natura
2000 ca fiind reteaua
ecologicd europeani de arii
naturale protejate si care
cuprinde arii de protectie
speciala avifaunistica,
stabilite in conformitate cu




polenizare striind nedoriti, prevazute
de legislatia nationali si a Uniunii
Europene  privind  comercializarea
semintelor, pentru fiecare specie in parte.

prevedecile Directivei
79/409/CEE privind
conservarea pasirilor

silbatice si arii speciale de
conservare desemnate de
Comisia Europeania si ale
Directivei 92/43/CEE
privind conservarea
habitatelor naturale, a
faunei si florei salbatice;

Coroborat cu Art. 10 din
OUG 57/2007 care prevede
ca: “Modelul de constituire a
ariilor naturale protejate ia
in considerare interesele
comunitafii locale,
incurajandu-se menginerea
practicilor si cunostintelor
tradifionale locale in
valorificarea acestor resurse
in  beneficiul comunitatii
locale, ...”

Pentru completarea art.
52(4) OUG 195/2005 privind
protectia  mediului  cu
modificiirile si completrile
ulterioare.

Se respecta  prevederile
Ordinului Nr. 1.300/2018
pentru modificarea anexei

e e ———— -




Art 422

{1) In termen de 30 de zile de la
prezentarea de citre Comisia Europeani
a solicitirii inaintate de citre un stat
membru de modificare a domenivlui
geografic de aplicare a unei autorizatii,
nofificatorul  poate  modifica sau
confirma domeniul geografic de aplicare
al notificarii sale initiale de acordare a
autorizatiei.

(Z)in absenta unei confirmdri din partea
notificatorului, modificarca domeniului
geografic de aplicare al notificirii se
mentioneazi in aprobarea scrisi emisi in
temeinl Directivei 2001/18/CE precum si
dupd caz in decizia de autorizare

nr. 1 la Ordinul ministrului
agriculturii si dezvoltarii
rurale nr. 149/2010 privind
comercializarea semintelor
de cereale, privind distanta de
izolare.

In plus, MADR ar trebui sa
propuna distanta de izolare,
de la caz la caz, in avizul
emis in calitate de autoritate
implicata.

(2Mn termen de 30 de zile de

la prezentarea de citre
Comisie a solicitdrii
respective,

notificatorul/solicitantul poate
modifica  sau  confirma
domeniul  geografic  de

aplicare al notificarii/cererii
sale initiale de acordare a
autorizatiei.

in absenta unei confirmari,
modificarea domeniului
geografic de aplicare al
notificarii/solicitdrii se pune
in aplicare in aprobarea scrisa
emisd n temeiul prezentei
directive i, dupd caz, in
decizia emisd in conformitate




adoptati in temeiul articolelor 7 si 19 din
Regulamentul (CE) nr. 1829/2003.

(3) Dacid notificarea se depune pentru
prima dati in Rominia, autorizatia
eliberatd in conformitate cu prevederile
Cap. III se emite pe baza domeniului
geografic de aplicare adaptat al
notificiirii mentionate la art. 29,

4 in situatia in care notificarea se
depune pentru prima dati in Rominia
iar solicitarea unui stat membru privind
restrictionarea domeniului geografic de
aplicare al autorizatiei de cultivare a
unui organism modificat genetic se
transinite Comisiei Europene dupi data
punerii in circulatie a raportului de
evaluare efectuat potrivii prevederilor

cu articolul 19 din prezenta
directivd, precum si in decizia
de autorizare adoptati in
temeiul articolelor 7 si 19 din
Regulamentul (CE)
nr. 1829/2003.

Aprobarea scrisi emisd in
temeiul prezentei directive §i,
dupd caz, decizia emisd in
conformitate cu articolul 19
din prezenta directiva, precum
si decizia de autorizare
adoptata in temeiul articolului
7 si al articolului 19 din
Regulamentul (CE)
nr. 1829/2003 se emit apoi pe
baza domeniului geografic de
aplicare adaptat al
notificarii/cererii de acordare
a autorizatiei.

Atunci ¢and o solicitare in
conformitate cu alineatul (1)
din prezentul articol se
comunica Comisiei dupd data
punerii in circulafie a
raportului  de evaluare in
temeiul articolulut 14
alineatul (2) din prezenta
directivd, san dupd primirea
avizului Autoritafii Europene
pentru Siguranfa Alimentard
in temeiul articolului 6
alineatul (6) si al articolului 18




art. 33, termenele stabilite pentru
eliberarea autorizatiei se prelungesc, o
singura datd, cu o perioadd de 15 zile,
indiferent de numirul de state membre
care prezinti astfel de solicitéri.

Art 42
{I'In cazul in care Romania nu a
prezentat nicio solicitare in temeiul
art 42!, sau in cazul in care
netificatorul a confirmat domeniul

alineatul (6) din Regulamentul
{CE) nr. 1829/2003,
termenele stabilite la articolul
15 din prezenta directivé
pentru eliberarea aprobarii
scrise, sau, dupd, caz, la
articolele 7 si 19 din
Regulamentul (CE)
nr. 1829/2003 pentru
transmiterea catre comitet a
unui proiect al deciziei care
urmeazd a fi luatd, se
prelungesc o singuri data cu o
perioadd de 15 zile, indiferent
de numarul de state membre
care prezintd astfel de
solicitéri.

(3) In cazul in care nu a fost
prezentatd nicio solicitare in
temeiul alineatului (1) din
prezentul articol, sau in cazul
in care
notificatorul/solicitantul a
confirmat domeniul geografic
de aplicare al
notificirii/cererii sale initiale
de acordare a autorizatiei, un
stat membru poate adopta
maisuri de restrictionare sau de




geografic de aplicare al
notificirii/cererii sale initiale de
acordare a autorizatiei, se pot adopta
miisuri de vrestrictionare sau de
interzicere a cultivirii pe intreg
teritoriul sau in parti ale acestuia a
unui organism modificat genetic sau a
unui grup de organisme modificate
genetic definite, in functie de culturi
sau de anumite caracteristici, dupi ce
acesta a fost autorizat in conformitate
cu partea C a Directivei 2001/18/CE
sau cu Regulamentul (CE) nr.
1829/2003, cu conditia ca astfel de
misuri si fie conforme cu dreptul
Uniunii Europene, si fie intemeiate,
proportionale si nediscriminatorii si,
in plus, s& se bazeze pe motive
imperative, precum cele legate de:

a) obiectivele politicii de mediu;

b) amenajarea teritoriului;

c¢) utilizarea terenurilor;

d) impactul socio-economic;

€) evitarea prezentei organismelor

modificate genetic in alte produse,

fara a aduce atingere art. 45;

f) obiective politicii agricole;

g) ordinea publica.
(2) Motivele prevazute Iz alin (1) pot
fi invocate in mod individual sau in
combinatie, cu exceptia motivului
prevazut la lit. g) care nu poate fi
invocat in mod individual, in functie

interzicere a cultivirii pe
intreg teritoriul sau sau in parti
ale acestuia a unui OMG sau a
unui  grup de OMG-uri
definite in functie de cultura
sau de anumite caracteristici,
dupd ce a acesta a fost
autorizat in conformitate cu
partea C din prezenta directiva
sau cu Regulamentul (CE)
nr. 1829/2003, cu conditia ca
astfel de misuri si fie
conforme dreptului Uniunii,
sd fie intemeiate,
proportionale si
nediscrirninatorii i, in plus, sa
se bazeze pe  motive
imperative, precum cele legate
de:

(a obiectivele
)} mediu;

politicii  de

(b) amenajarea teritoriului;
(c) utilizarea terenurilor;
(d)impactul socioeconomic;

(evitarea prezentei OMG-
eurilor in alte produse, fard a
Jaduce atingere articolului
26a;

(fobiectivele
agricole;

politicii




de circumstantele specifice ale
Romdiniei sau partilor sale de
teritoriu in care se vor aplica
miisurile respective, dar in niciun caz
nu pot si contravini evaluirii
riscurilor pentru mediu realizate in

conformitate cu Directiva
2001/18/CE sau cu Regulamentul
(CE) nr. 1829/2003.

(3 In baza motivelor prevazute la
alin (1), autoritatile publice centrale
cu responsabilititi in domeniile
agriculturd, silviculturs, sanitate,
siguranta  alimentard, cercetare,
protectia consumatorului,
administratiei si internetor,
lueridrilor publice, dezvoltdrii i
administratiei pot propune in mod
fundamentat  autoriti(ii  publice
centrale pentru protecfia mediului,
adoptarea de misuri de
restrictionare sau de interzicere a
cultivirii unui organism modificat
genetic sau a unui grup de organisme
modificate genetic.

(4> Autoritatea publicd centrala
pentru protectia mediulni, in temeiul
motivelor invocate de citre una sau
mai multe dintre  autoritatile
previzute la alin. (3), propune
modificarea domeniului geografic de
aplicare al autorizatiei de cultivare,
care include misurile de

(g) ordinea publici.

Aceste motive pot fi invocate
in mod individual sau fin
combinatie, c¢u  exceptia
motivului previzut la litera (g)
care nu poate fi invocat in mod
individual, in functie de
circumstantele specifice ale
statului membruy, regiunii, sau
zonel in care se vor aplica
mésurile respective, dar, in
niciun caz, hu pot sa
contravind evaludrii riscurilor
pentru mediu realizatd in
conformitate cu  prezenta
directiva sau cu Regulamentul
(CE) nr. 1829/2003.

—




restricfionare sau de interzicere a
cultiviirii pe Intreg teritoriul national
sau pe parti ale acestuia a unui
organism modificat genetic sau a unui
grup de organisme modificate
genetic, care va fi aprobati prin
hotiirire a Guvernului.
(5)Transmiterea proiectului avizat de
hotirire a Guvernunlui previzut la
alin. (4) de autoritatea publica
centrali pentru protectia mediului,
citre Comisie, are caracter
obligatoriu si poate fi ficutad si
innintea incheierii procedurii de
autorizare a
organismului/organismelor
modificate genetic potrivit
prevederilor partii C din Directiva
(CE) 2001/18/CE sau ale
Regulamentului (CE) nr, 1829/2003.
(6) Data transmiterii in consultarea
Comisiei Europene a proiectului
masurilor de restricfionare este
publicati pe website-ul autorititii
competente.
(7) In cursul unei perioade de 75 de
zile de la data acestei transmiteri:

a) cultivarea

organismalui/organismelor

modificate genetic in curs de

autorizare este interzisi.

b) autoritatea competenti

asteaptd observatiile Comisiei

@

a) Un stat membru care
intenf{ioneazd sd  adopte
masuri 1n temeiul alineatului

(3) din prezentul articol
transmite Comisieli, in
prealabil, un proiect al
respectivelor  mdasuri §i
motivele corespunzétoare

invocate. Aceastd transmitere
se poate efectua inaintea
incheierii  procedurii  de
autorizare a OMG-ului in
temeiul partii C din prezenta
directivdi sau in temeiul
Regulamentului (CE)
nr. 1829/2003.

in cursul unei perioade de 75
de zile de la data acestei
transmiter:




Europene, care nu au caracter

obligatorin.
(8) Autoritatea competenti transmite
observatiile Comisiei Europene,
antoritdtii publice centrale pentru
protectia mediului, Comisiei pentru
securitate biologicd si autoritatilor
publice centrale prevazute la alin. (3),
in vederea evaluirii oportunititii
revizuirii masurilor de restrictionare.
(9)Maisurile de restrictionare sau de
interzicere a cultiviarii pe intreg
teritoriul national sau in pirti ale
acestuia a unui organism modificat
genetic sau a unui grup de organisme
modificate genetic, care pot cuprinde,
dupid caz, modificirile solicitate de
Comisia Europeanid, se, supun
aprobirii Guvernului, prin hotirare,
si se aplicd de la data previzuti in
textul sau, dar nu inainte de
expirarea termenului de 75 de zile de
la data transmiterii proiectului de act
normativ pentru consultarea
Comisiei Europene, potrivit alin. (5).
(10) Actul normativ de aprobare a
miisurilor de restricfionare, prevazut
la alineatul precedent, in forma
publicatd in Monitorul Oficial al
Roméniei, se aduce la cunostina
publicului, operatorilor interesati,
inclusiv a producitorilor, prin
publicare pe website, de citre toate

(a)statul membru in cauzi se

abtine de la adoptarea si
punerea in aplicare a
masurilor respective;

(b)statul membru in cauzi se
asigurd cd operatorii nu
planteazd  OMG-ul  sau
OMG-urile respective; §i

(c¢)Comisia poate face toate
observafiille pe care le
consideri adecvate.

La expirarea termenului de 75
de zile mentionat la primul
paragraf, statul membru in
cauzd poate, pe toatd durata de
valabilitate a
aprobdrii/autorizatiei gi
incepind cu data intrdrii in
vigoare a autorizagiei Uniunii,
sd adopte masurile, fie in
forma propusd initial, fie
astfel cum au fost modificate
pentru a tine seama de
observatiile fird caracter
obligatoriu primite din partea
Comisiei. Masurile respective
se transmit fird intdrziere
Comisiei, celorlalte state
membre si titularului
autorizatiei.

Statele membre pun aceste
masuri la dispozitia tuturor




autorititile publice cu
responsabilititi in domeniu/ de ciitre
autoritatea publici centrald pentru
protectia mediului.
(11) Masurile de restrictionare pot fi
adoptate pe toati durata de valabilitate a
autorizatiei, incepind cu data previazuti
la alineatul (9) al prezentulului articol,
respectiv incepand cu datz intrdrii in
vigoare a autorizatiei Uriunii Europene
pentru organismul/organismele
modificate genetic in curs de autorizare
§i se transmit fird intirziere Comisiei
Europene, celorlalte state membre si

titularului  autorizatiei, de citre
autoritatea competenta.
Art 424

(1) Revocarea masurilor adoptate in
temeiul art. 42° din prezenta ordonanti
de urgenti se adoptd prin hotarire a
Guvernului la solicitarea ureia sau mai
multor autoritdti dintre cele mentionate
la art. 423 alin. (3) si se aduc la cunostinta
publicului, operatorilor interesati,
inclusiv a producitorilor prin mijloace
electronice, de toate autorititile publice
cu responsabilitiati in domeniu.

(2) Revocarea misurilor adoptate in
temeinl art. 42* din prezenta ordonanti
de vurgenti se comunmici Comisiei
Europene, celorlalte stalte membre si
titularului  autorizatiei, de citre
autoritatea competenti.

operatorilor interesati,
inclusiv a producatorilor.

(5)

In cazul in care un stat
membru doreste ca intreg
teritoriul siu sau o parte a
acestuia si fie reintegrat(a) in
domeniul geografic de
aplicare al
aprobdrii/autorizatiei din care
a fost exclus(d) anterior in
conformitate cu alineatul (2),
aceasta poate depune o cerere
in acest sens la autoritatea
competentd care a emis
aprobarea scrisd in temeiul
prezentei directive sau la
Comisie in cazul in care




Art42°

(DIn cazul in care una sau mai multe
dintre autorititile implicate consideri
necesar ca intreg teritoriul Romaniei sau
0 parte a acestuia si fie reintegrat in
domeniul geografic de aplicare al
autorizatiei din care a fost exclus fin
conformitate cu prevederile art. 421,
acestea transmit autoritifii publice
centrale pentru protectia mediului o
cerere motivati,

(2) Autoritatea publici cenirali pentru
protectia mediului, dupi consultarea cu
autoritatea competentd, Comisia pentru
securitate  biologicA si  autorititile
implicate, inifiazd proiectul de ordin
comun al autorititii centrale pentru
protectia mediului, autoritiitii publice
centrale pentru agricultura, autoritatii
centrale sanitari veterinarid si pentru
siguranta alimentelor, autorititii publice
centrale pentru sinitate, autorititii
publice centrale pentru protectia
consumatorilor si autoritifii publice
centrale pentru educatie §i cercetare,
privind reintegrarea intregului
teritoriului sau a unei pirti a acestuia in

domeniul geografic de aplicare al
autorizatiei din care a fost exclus
anterior.

OMG-ul a fost autorizat in
temeiul Regulamentului (CE)

nr. 1829/2003.  Autoritatea
competentd care a emis
apcobarea scrisd sau Comisia,

dupd caz, modificdi fin
consecinga domeniul
geografic de aplicare al

aprobarii sau al deciziei de
autorizare.

(6) In scopul unei adaptari a
domeniului  geografic de
aplicare al
aprobdrii/autorizatiei unui
OMG in temeiul alineatului
(5):

(in cazul unvi OMG autorizat

ain temeiul prezentei
)Ydirective, autoritatea
competentd care a emis

aprobarea scrisd modifica in
consecinta domeniul
geografic de aplicare al
aprobdrii  si  informeazi
Comisia, statele membre $i
titularul autorizatiei dupd
efectuarea acestei modificiri;

(in cazu; unui OMG autorizat
bin temetul Regulamentului
J(CE) nr. 1829/2003, Comisia
modifici in  consecinta
decizia de autorizare, fari a




(3) Dupii publicarea in Monitorul Oficial
al Roméniei a ordinutui mentionat la
alin. (2), autoritatea competentad depune
o cerere la autoritatea competenti a
statului care a emis autorizatia in temeiul
Directivei 2001/18/CE sau la Comisia
Europeani in cazul in care organismul
modificat genetic a fost autorizat in
temeiul Regulamentului (CE) 1829/2003
al Parlamentului European si al
Consiliului din 22 septembrie 2003
privind produsele alimentare §i furajele
modificate genetic.

(4)Daci Rominia este statul membru
car¢ a primit notificarea initiala,
autoritatea competentd va depune
cererea de reintegrare ia Comisia
Europeani.

(5)Autoritatea competenti care a emis
aprobarea scrisi sau Comisia
Europeani, dupd caz, modificd in
consecintd domeniul geografic de
aplicare al aprobdrii sau al deciziei de
autorizare.

(6)Daci organismul modificat genetic a
fost autorizat in temeiut Directivei
2001/18/EC, autoritatea competenti care
a emis autorizatia modifici domeniul
geografic si  informeazi  Comisia
Europeani, statele membre si titularul
autorizatiei, dupa efectuarea acestei
modificari.

aplica procedura prevézuta la
articolul 35 alineatul (2) din
regulamentul respectiv.
Comisia comunicé in
consecintd acest fapt statelor
membre si titularului
autorizatiei.

(7) In cazul in care un stat
membru a revocat mésurile
luate in temeiul alineatelor (3)
si (4), acesta notificd Comisia
si celelalte state membre fara
intirziere.

(8) Masurile adoptate 1in
temeiul prezentului articol nu
aduc atingere liberei circulatii
a OMG-urilor autorizate, ca
produse in sine sau ca
componente ale unor produse




Art 426

Maisurile adoptate in temeiv! articolelor
42!- 42° nu aduc atingere liberei circulatii
a organismelor modificate genetic
autorizate, ca produse in sine sau ca si
componente ale unor produse

Art.43

(1) Autoritatea competentd, autorititile
implicate conform art. 11 alin. (4) 5i (6),
organul de control, Comisia pentru securitate
biologica si autoritatea publica centrala pentru
protectia mediului nu divulgi unor terte parti
nicio informatie confidentiala notificaté sau
care ar putea face obiectul unui schimb de
informatii in baza prezentei ordonante de
urgentd §i protejeaza drepturile de proprietate
intelectuald in legaturd cu datele primite.

(2) Notificatorul poate indica informatiile
din notificarea transmisé conform prezentei
ordonante de urgentd, a céror dezvéluire ar
putea afecta pozifia sa concurentiala si care,
prin urmare, trebuie tratate ca fiind
confidentiale. In astfel de cazuri, se impune
prezentarea unei justificari care sa poati fi
verificata.

(3) Autoritatea competenté decide, dupa
consultarea notificatorului, care sunt
informatiile care vor fi considerate drept
confidentiale si informeaz3 cu privire la




hotirdrea tuati notificatorul, autorititile
implicate si organul de control.
#M1

(4) Nu sunt confidentiale urmdtoarele
informatii, transmise conform grt. 13 - 20, 22,
29, 36, 39 5i 42:

#B

a) descrierea generala a organismului
modificat genetic, numele si adresa
notificatorului, scopul introducerii, locatia
introducerii si utilizdrile preconizate;

b) metodele si planurile de monitorizare a
organismului modificat genetic §i de interventie
in caz de urgenta;,

c) evaluarea riscului asupra sdnita{ii umane
si a mediului;

d) avizele Comisiei pentru securitate
biologica si ale autoritatilor implicate.

(5) Daci, din anumite motive, notificatorul
isi retrage notificarea, autoritatea competenta,
autoritatile implicate, prevazute la art. 11 alin.
(4) si (6), organul de control, Comisia pentru
securitate biologici §i autoritatea publicd
centrald pentru protectia mediului respecta
confidentialitatea informatiilor primite.

Art.44

(1) In cazul organismelor modificate genetic
care sunt puse la dispozitie pentru activitatile
previzute la art. 2 pet. 6 lit. a) - ¢) se aplica o
etichetare corespunzitoare, in conformitate cu
sectiunile relevante din anexa nr, 4, in scopul
asigurdrii unei informatii clare, pe o etichetd




sau intr-un document insotitor, referitor la
prezenta acestora. Mentiunea "Acest produs
contine organisme modificate genetic" trebuie
sa apara fie pe o etichetd, fie intr-un document
insotitor.

(2) Aplicarea prevederilor alin. (1) se face in
conformitate cu legislatia in vigoare, cu
prevederile nagionale in materie de etichetare
ale celorlalte state membre $i in conformitate
cu legislatia comunitard.

Art.45 | Autorititile publice centrale pentru siguranta Artd | Autorititile  publice centrale pentru
alimentelor, agriculturd, protectia 5 siguranta alimentelor, agriculturd, protectia
consumatorilor si fiecare operator din domeniu consumatorilor si fiecare operator din
iau mésuri, potrivit competentelor lor, pentru a domeniu iau masuri, potrivit competentelor
evita prezenta accidentala a organismelor lor, pentru a evita prezena accidentali a
modificate genetic in alte produse, conform organismelor modificate genetic in alte
prevederilor legislatiei comunitare si nagionale produse, conform prevederilor legislaiei
n vigoare, precum si pe baza legislatiei gi Uniunii Europene si nationale in vigoare,
ghidurilor privind coexistenta culturilor precurn si pe baza legislagiei si ghidurilor
conventionale, modificate genetic si ecologice. privind coexistenta culturilor modificate

genetic cu cele conventionale si ecologice

Art.46 (1) Autoritatea competentii poate cere

Comisiei Europene sa consuite
comitetul/comiteteie stiintifice
competent/competente existente la nivel
european, in cazul cdnd se ridica si se mentine
o obiectie privind riscurile pe care organismele
modificate genetic le prezinta pentru sinitatea
umani s1 mediu, in conformitate cu art. 34, 37,




39 san 42 ori atunci cind raportul de evaluare
mentionat la art. 33 indica faptul ca un
asemenea organism nu trebuie introdus pe
piata.

(2) Autoritatea competenta poate cere
Comisiei Europene sé consulte
comitetul/comitetele stiintifice existente la
nivel european asupra oricarni aspect relevant
al prezentei ordonante de urgentd, susceptibil
de a avea efecte adverse asupra sénitatii umane
si a mediului.

(3) Autoritatea competentd se adreseazi
Comisiei Europene potrivit alin. (1) si (2), dupa
consultarea autoritatii publice centrale pentru
protectia mediului.

#M1

(4) Procedurile prin care Comisia
Europeand consultd comitetul/comitetele
stiintific/stiinfifice existeni/existente la nivel
european nu aduc atingere procedurilor
administrative prevdzute prin prezenia
ordonanid de urgenfa.

Art47

(1) Autoritatea competenta poate cere Comisiei
Europene, cu informarea autoritatii publice
centrale pentru protectia mediului, sd consulte
orice comitet constituit pentru consiliere
privind implicatiile etice ale biotehnologiilor
asupra aspectelor etice de naturd generald.




(2) Rezultatul consultarii prevazute la alin.
(1) se aduce la cunogtinta publicului prin
publicare, inclusiv pe adresa de internet.

#M1

(3) Procedurile prin care Comisia
Europeand consultd comitetul/comitetele de
eticd existent/existente la nivel european nu
aduc atingere procedurilor administrative
prevdzute prin prezenta ordonanid de urgentd.

Art.48

(1) Autoritatea competentd asigura participarea
la intélnirile si schimbul de informatii cu
Comisia Furopeand si celelalte state membre
privind experienta acumulatd, referitoare la
prevenirea riscului legat de introducerea
deliberati si de introducerea pe pia(a a
organismelor modificate genetic, precum si la
experienta acumulata n aplicarea art. 2 alin. (1)
pct. 6, in evaluarea riscului asupra sanataii
umane si a mediului, monitorizare, consultarea
si informarea publicului.

(2) Autoritatea competentd asigurd schimbul
de informatii cu Agentia Europeana a
Medicamentului, infiintata in baza
Regulamentului (CE) nr. 726/2004.

(3) Autoritatea publicé centrald pentru
protectia mediului participd la schimbul de
informatii cu Comisia Europeand si stabileste
mecanismul de comunicare dintre autoritatea
competenta si Comisia Europeana.

(4) Fara a aduce atingere obligatiei Comisiei
Europene de a crea unul sau mai multe registre
conform procedurii de comunicare cu aceasta,




autoritatea competenta stabileste, cu
respectarea prevederilor art. 43, registre publice
pentru evidenta informatitlor cu privire la
modificdrile genetice, previzute la pct. A7 din
anexa nr. 4, conform Deciziei Cotnisiei nr.
2004/204/CE de stabilire a normelor de
functionare a registrelor pentru inregistrarea
informatiei privind modificarile genetice din
organismele modificate genetic.

(5) Autoritatea competenta realizeaza §i
gestioneaza, cu respectarea prevederilor art. 43,
urmatoarele registre care sunt publice, cu
exceptia datelor confidentiale:

a) registre pentru evidenta locatiilor unde au
avut loc introduceri deliberate in mediu a
organismelor modificate genetic, efectuate in
conformitate cu cap. II;

b) registre pentru evidenta locatiilor unde se
cultivd plante superioare modificate genetic,
autorizate conform prezentului capitol, in
scopul monitorizirii unor eventuale efecte ale
acestora asupra sanatafii umane $i mediului, in
conformitate cu prevederile art. 38 alin. (3) lit.
g} si art. 39 alin. (1);

c) farad a aduce atingere art. 38 si 39,
registrele previzute la lit. a) si b) sunt publice,
cu exceptia datelor confidentiale pe care le
conftin.

#M1

(6) Pentru gestionarea registrelor prevdzute
la alin. (5 lit. b), autoritatea publica centrald
pentru agriculturd, prin structurile sale
teritoriale, transmite autoritdfii competente

(6)fn scopul gestiondrii registrelor
prevdzute la alin. (5) lit. b), autoritatea
publicd centrald pentru agriculturd,

Modificari
Ordinul
privind

conforme

cu
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autorizarea

si




datele privind culturile de plante superioare
modificate genetic solicitate a fi cultivate de
cditre fermieri, pentru a se demara elaborarea
planului de monitorizare la nivel national.

#B

transniite autoritdfii competente datele
referitoare la suprafetele cultivate cu
plante supericare modificate genetic.

controlul cultivatorilor de
plante modificate genetic
si masuri pentru
asigurarea  coexistentei
plantelor modificate
genetic cu cele
convengionale si
ecologice, cu modificarile
si completdrile ulterioare

Art.49

(1) Autoritatea competenti elaboreazi, la
interval de 3 ani, un raport privind experienta
in aplicarea, in conditiile ecosistemelor
specifice din Roménia, a prevederilor prezentei
ordonante de urgent, referitor la organismele
modificate genetic introduse pe piafa ca atare
sau componente ale unor produse.

(2) Raportul este transmis Comisiet
Europene dupa avizarea de citre autoritatea
publica centrala pentru protectia mediului.

Art.50

(1) Importul, pentru prima dati, pentru
cultivare comerciald, al unui produs care
contine sau consta intr-un organism modificat
genetic ori 0 combinaie de asemenea
organisme, conform prevederilor cap. I,
reprezintd introducere pe piatd §i poate avea loc
numai daca:

a) importatorul a primit, in prealabil, o
autorizatie emisd de citre autoritatea
competentd, in conformitate cu cap. I1I, daca
Roménia este statul in care acest produs se
introduce pentru prima dati pe piatd; sau




b) a fost emis3 o autorizatie pentru
organismul modificat genetic sau produsul
modificat genetic, in cauza, de cétre autoritatea
competentd a unui alt stat membru, in
conformitate cu prevederile cap. II1, si sunt
respectate cu strictete conditiile impuse,
inclusiv cele referitoare la mediul gi/sau zonele
geografice precizate in respectiva autorizatic.

(2) Evenimentul de transformare al
organismului modificat genetic importat trebuie
sd se regiseascd in lista produselor modificate
genetic aprobate pentru introducere pe piata
comunitari pentru cultivare, conform
Registrului comunitar al organismelor
modificate genetic, publicat pe pagina oficiala
de internet a Comisiei Europene.

#M1

(3) Importul produselor care confin sau
constau dintr-un organism modificat genetic
ori o combinafie de asemenea organisme §i
care constituie obiectul prezentei sectiuni este
permis numai pentru produsele autorizate
conform alin. (1), incluse in lista oficiald,
stabilita la nivel national, in conformitate cu
prevederile art. 63 alin. (3). Importul se face cu
respectarea regimului stabilit la art. 53 - 56,
precum §i a prevederilor legislafiei nationale §i
comunitare privind eticheiarea §i trasabilitatea
acestora.

4B
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B. Importul organismelor modificate genetic
in vederea utilizérii directe ca aliment sau
hrana pentru animale ori pentru prelucrare

Art.51

(1) Importul, pentru prima data, al unui
produs contindnd sau constind in organisme
modificate genetic ori 0 combinatie de
asemenea organisme, definit conform prezentei
ordonante de urgenti, si care urmeazi si fie
folosit direct ca aliment sau hrané pentru
animale sau pentru prelucrare reprezint
introducere pe piati si poate avea loc numai
daci:

a) importatorul a primit, in prealabil, o
autorizatie emisd de autoritatea competenti
pentru aplicarea Regulamentului (CE) nr.
1.829/2003, dacid Romania este locul ur}de s-a
introdus notificarea pentru prima dati. In
sensul prezentului articol, autoritatea
competentd este Autoritatea Nationald Sanitarad
Veterinari $i pentru Siguranta Alimentelor; sau

b) a fost emisé o autorizatie pentru
organismul modificat genetic sau produsul
modificat genetic, in aplicarea Regulamentului
(CE) nr. 1.829/2003 sau in aplicarea Directivei
(CE) 18/2001, de cétre autoritatea competent a
unui alt stat membru, iar evenimentul de
transformare al organismului in cauzi se
regéseste in lista produselor modificate genetic
aprobate pentru introducere pe piata
comunitard pentru utilizare ca aliment §i hrand
pentru animale, din Registrul comunitar al
alimentelor si furajelor modificate genetic,
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publicat pe pagina oficiald de internet a
Comisiei Europene.

(2) Lista produselor modificate genetic
aprobate, previizutd la alin. (1) lit. b), se
stabileste la nivel national, in conformitate cu
prevederile art. 63 alin. (3).

(3) Importul produselor care congin sau
constau intr-un organism modificat genetic ori
o combinatie de ascmenea organisme este
permis nuimai pentru produsele autorizate
conform alin. (1) si se face cu respectarea
regimului stabilit la art. 53 - 56 si a
prevederilor legislatiei nationale §i comunitare
privind alimentele §i hrana pentru animale,
modificate genetic.

(4) Autoritatea nationald sanitara veterinara
si pentru siguran{a alimentelor transmite
autorizatiile previzute la alin. (1) lit. a)
autoritatii publice centrale pentru proteciia
mediului, in calitate de punct focal national
pentru BCH, in conformitate cu procedura
stabilitd prin Regulamentul (CE) nr.
1.946/2003.

Art.52

incluzind colectiile de culturi, se efectueazi
conform legislatiei nationale gi comunitare
specifice.

(2) Importul organismelor modificate
genetic, altele decat microorganismele
modificate genetic, prevézute la art. 2 alin. (1)
pet. 6 lit. b), se efectueazi conform legislatie
nationale i comunitare specifice.




(3) Importul, pentru prima datd, al unui
produs continind sau constdnd in organisme
modificate genetic ori o combinatie de
asemenea organisme, previzute la art. 2 alin.
(1) pet. 6 lit. ¢), pentru introducere deliberata in
mediu, in scop de cercetare-dezvoltare si in
orice alte scopuri decét introducere pe piaa,
previzute la art. 2 alin. (1) pct. 6 lit. ¢), poate
avea loc numai daci importatorul a primit, in
prealabil, o autorizatie pentru introducere
deliberata in mediu, emisd de citre autoritatea
competenti, conform cap. Il al prezentei
ordonante de urgentd, precum si un acord de
import. Decizia privind emiterea acordului de
import se ia in cel mult 30 de zile de la data
emiterii autorizatiei, de citre autoritatea
competenta.

(4) Importul previazut la alin. (3) trebuie sa
aiba loc exclusiv pentru introducere deliberatd
in mediu si si fie in conformitate cu prevederile
autorizatiei referitoare la conditiile introduceri,
conform cap. II.

(5) Fiecare dintre importurile ulterioare celui
previzut 1a alin. (3), pe durata de valabilitate a
autorizatiei, se realizeazd numai de catre
detinitorul autorizatiei, pe baza confirmarii
importului, primite de la autoritatea competentd
in baza unei notificiri transmise acesteia.
Autoritatea competentd comunica
importatorului decizia sa privind efectuarea
importului, in termen de cel mult 30 de zile de
la primirea notificérii.




(6) Continutul dosarului de notificare privind
importul include datele solicitate prin anexa nr.
3 si se aprobd prin decizie a conducitorului
autoritdtii competente, in termen de 90 de zile
de la intrarea in vigoare a prezentei ordonante,
si se publicd pe adresa de internet a autorititii.

(7) Importurile de organisme modificate
genetic In vederea introducerii deliberate in
mediu in scop de cercetare-dezvoltare si in
orice alte scopuri decét introducerea pe piata se
fac cu respectarea legislatiei nationale si
comunitare n vigoare privind etichetarea $i
trasabilitatea si cu respectarea regimului stabilit
la art. 53 - 56.

Art.53

Prevederile art. 50 - 52 se aplica fara a aduce
vreo atingere reglementdrilor privind
transportul, utilizarea, manipularea, depozitarea
in conditii de siguranta a organismelor
modificate genetic.

Art.54

(1) Importatorul din Roménia al unui produs
continind sau constand in organisme
modificate genetic ori 0 combinatie de
asemenea organisme este obligat sa notifice
comisariatului judetean al Garzii Nationale de
Mediu in a cérui jurisdictie se afld sediul sdu,
cu cel putin 7 zile inainte de data presupusé a
efectudrii importului, cantitatea, tipul acestora
¢i locul de intrare pe teritoriul Romaniei.

(2) Introducerea in tara a unui produs
contindnd sau constdnd in organisme
modificate genetic ori o combinatie de
asemenea organisme, definit conform prezentei




ordonante de urgentd, este permisa numai prin
punctele de trecere a frontierei de stat unde sunt
organizate posturi de inspectie la frontiera
stabilite pentru importul, exportul i tranzitul
marfurilor supuse controalelor fito-sanitare,
sanitar-veterinare §i pentru siguranta
alimentelor.

(3) Importul unui produs continind sau
constand in organisme modificate genetic ori o
combinatie de asemenea organisme este permis
numai persoanelor juridice autorizate, in
conditiile legislatiei in vigoare.

Art.55

(1) Persoanele responsabile pentru importul
unui organism modificat genetic sau al unui
produs continand ori constind in asemenea
organisme sau o combinatie de asemenea
organisme, in baza prezentei ordonante de
urgents, asigurd respectarea prevederilor
ordonantei de urgeni, luiind toate masurile
pentru ca activitatile sa se desfagoare fara
efecte adverse asupra sanatitii umane i a
mediului. Se va asigura ca aceste organisme,
metabolitii lor si deseurile formate s@ nu
constituie un pericol pentru mediu §i sénatatea
umana.

(2) Produsele congindnd sau consténd in
organisme modificate genetic ori o combinatie
de asemenea organisme se manipuleaza,
eticheteazi si ambaleaza cu respectarea
legislatiei nationale i comunitare.




Art.56

(1) Pe tot parcursul transportului unui produs
continind ori constdnd in organisme modificate
genetic sau o combinatie de asemenea
organisme, de la exportator la importator,
acesta trebuie s3 fie insotit de un document al
cérui continut este stabilit prin ordinul prevazut
la art. 63.

(2) Documentul se completeaza prin grija
exportatorului, se prezinta, obligatoriu,
autoritdtii vamale de cétre operatorul implicat
sau reprezentantul sau legal si se transmite
destinatarului mirfii care face obiectul migcarii
transfrontierd. De asemenea, se transmite, in
copie, autoritafii competente, cu cel putin 7 zile
inainte de data efectuérii miscarii
transfrontiera.

Art.57

(1) Exportul unui produs continand sau
constand 1n organisme modificate genetic ori o
combinatic de asemenea organisme esie permis
numai pentru organisme modificate genetic
autorizate si se realizeazi cu respectarea
prevederilor Regulamentului (CE) nr.
1.946/2003.

(2) Prevederile alin. (1) se aplica fara a
aduce nici o atingere altor reglementéri privind
transportul, utilizarea, manipularea, depozitarea
in conditii de siguranti a organismelor
modificate genetic.

Art.58

(1) Operatorul care intentioneaza sa exporte
in afara Comunitatii un produs con{inind sau
constind in organisme modificate genetic ori o




combinatie de asemenea organisme este obligat
sa notifice comisariatului judetean al Gérzii
Nationale de Mediu in a carui jurisdictie se afla
sediul sau, cu cel pugin 7 zile inainte de data
propusa pentru efectuarea exportului, tipul de
organism modificat genetic, cantitatea §i
punctul de trecere a frontierei de stat pentru
iesirea de pe teritoriul Romdniei, precum si
copia autentificat, in limba roména si engleza.
a acordului emis de autoritatea competenta a
partii importatoare.

(2) Exportul si tranzitul organismelor
modificate genetic sunt permise numai prin
punctele de trecere a frontierei de stat unde sunt
organizate posturi de inspectie la frontierd
stabilite pentru importul, exportul si tranzitul
mirfurilor supuse controalelor tito-sanitare,
sanitar-veterinare $i pentru siguranta
alimentelor.

Art.59

(1) Persoanele responsabile pentru exportul
sifsau tranzitul unui produs con{inand sau
constind in organisme modificate genetic ori o
combinatie de asemenea organisme asigurd
respectarea prevederilor prezentei ordonante de
urgentd, ludnd toate mésurile pentru ca
activitatile s se desfasoare fard efecte adverse
asupra sandtdfii umane §i a mediului.

(2) Exportatorul asigura ci pe tot parcursul
transportului unui produs confinénd sau
constand in organisme modificate genetic oti o
combinatie de asemenea organisme, pani la
importator, produsul este insotit de un




document al cdrui continut este stabilit prin
ordinul prevazut la art. 63, cu respectarea
prevederilor art. 12 din Regulamentul (CE) nr.
1.946/2003.

Art.60

Exportul din Romaénia in afara
Comunitétii/tranzitul frontierd-frontiera al
Romaéniei al unui produs/cu un produs
con{inand sau consténd in organisme
modificate genetic ori o combinatie de
asemenea organisme este permis numai
persoanelor juridice autorizate in conditiile
legislatiei in vigoare.

Art.61

In vederea tranzitului frontiera-frontiera al
Romdniei cu un produs constand in sau
contindnd un organism modificat genetic ori 0
combinatiz de asemenea organisme, de la locul
de intrare péna la locul de iesire, operatorul
trebuie sa respecte urmatoarele conditii:

a) transmite autoritdtii competente, cu cel
putin 7 zile inainte de data tranzitului, o copie a
notificérii cétre statul de export, intocmita
conform anexei nr. 1 la Regulamentul (CE) nr.
1.946/2003, o copie autentificatd, in limba
roména si englezd, a acordului autoritétii
competente a statului de export si 0 copie a
notificarii transmise statelor al ciror teritoriu
este strabatut, pana la destinagie, conform
prevederilor art. 13 la Regulamentul (CE) nr.
1.946/2003;

b) comunicd Garzii Nationale de Mediu, cu
cel putin 7 zile inainte de data tranzitului,




punctul de trecere a frontierei pentru
intrarea/iesirea pe/de pe teritoriul Romaniei,
inclusiv traseul stabilit pentru mijlocul de
transport;

c) prezinta autoritatii vamale o declaratie
stabilita conform ordinului prevazut la art. 63.
De asemenea, declaratia se transmite, in copie,
autoritatii competente, cu cel putin 7 zile
inainte de data efectudrii miscarii
transfrontiera.

Art.62

Operatorul care solicita tranzitul organismelor
modificate genetic are obligatia s3 foloseasca
mijloace de transport asigurate impotriva
oricarei raspandiri accidentale in mediu a
acestora sau a produselor medificate genetic,
precum si si se asigure impotriva pierderii
mijlocului de transport pe parcursul urmat de
acesta, astfel incat sa previna orice efect advers
potengial asupra mediului i a sin&taii umane.

Art.63

(1) Controlul realizat de autoritatea vamald
privind operafiunile vamale cu produsele care
fac obiectul prezentei ordonange de urgentd,
documentele care trebuie prezentate de titularii
regimului vamal, precum 3i obligatiile acestora
se stabilesc prin ordin comun al
conducdtorului autoritdtii publice cenirale
pentru protectia mediului si al conducdtorului
autoritdtii vamale privind importul, exportul si
tranzitul organismelor modificate genetic, care
se publicd in Monitorul Oficial al Romaniei,
Partea l.




#B

(2) In activitatea de control al marfurilor care
fac obiectul importului, expertului si al
tranzitului si care contin sau constau intr-un
organism modificat genetic ori o combinatie de
asemenea organisme, autoritatea vamala
colaboreazi cu Garda Natioriala de Mediu gi cu
autoritatile si institutiile implicate, conform
competentei acestora.
#M1

(3) Ordinul comun prevdzut la alin. (1)
conine in anexd liste ale marfurilor modificate
genetic, supuse controlului potrivit alin. (1), cu
precizarea codului tarifar al acestora. Pentru
actualizarea listelor, conducdtorul autoritdfii
publice centrale pentru protectia mediului
transmite anexele modificate la Autoritatea
Nationald a Vamilor, pentru stabilirea
codurilor tarifare, in vederea publicarii in
Monitorul Oficial al Romdniei, Partea I.

Art.64

Autoritatea competenti asigurd, sub forma unui
registru, o evidenta in format electronic a
informatiei privind importurile. exporturile gi
tranzitul organismelor modificate genetic, in
colaborare cu Autoritatea Nationald a Vamilor.

Art.65

(1) Persoanele care efectueaza operatiuni de
import, export sau de tranzitare a teritoriului
national al Roméniei cu produse con{inand sau
constind in organisme modificate genetic ori 0
combinatie de asemenea organisme au obligatia
s3 pastreze documentele insotitoare, prevazute




de prezenta ordonanta de urgenta, inclusiv
copia documentelor de transport, pentru a fi
puse la dispozitia organelor de control.

(2) Operatorii economici importatori,
exportatori i care tranziteazi teritoriul nattonal
al Roméniei cu produse contindnd sau constind
in organisme modificate genetic ori o
combinatie de asemenea organisme sunt
obligati si prezinte autoritatilor de control, la
solicitarea acestora, documente care
demonstreaza natura produselor utilizate, sub
aspectul modificarii genetice, si puni la
dispozitie probe martor $i/sau si permita
prelevarea de probe de control.

Art.66

La solicitarea autorititilor care au atribugii in
domeniul organismelor modificate genetic,
reglementate prin prezentul act normativ,
autoritatea vamala transmite date statistice
referitoare la importul/fexportul/tranzitul
madrfurilor modificate si nemodificate genetic,
avand aceeasi incadrare tarifari.

Art.67

(1) Orice persoani care produce organisme
modificate genetic sau desfagoard activitti de
introducere deliberatd in mediu si/sau de
introducere pe piata sau de import, export,
tranzit sau depozitare, manipulare sau transport
al acestora sau a unei combinatii de asemenea
organisme, ca atare sau componentd/e a/ale
unui produs este rispunzitoare, conform
legislatiei in vigoare, pentru orice prejudiciu
adus persoanelor, proprietitii, mediului $i
sdndtitii umane, ca urmare a acestor activitagi.




(2) Se excepteazi de la prevederile alin. (1)
situatiile in care prejudiciul se datoreaza fortei
majore sau cind o persoani este direct
prejudiciatd, exclusiv din vina proprie sau din
vina unei terfe persoane, rimasi neidentificata.

Art.68

Raspunderea pentru un prejudiciu adus
mediului si remedierea unui eventual prejudiciu
adus prin activititile cu organisme modificate
genetic se realizeaza conform legislatiei in
vigoare, najionale, comunitare i internagionale.

Art.69

(1) Pentru evaluarea dosarelor de notificare

{ si pentru emiterea acordurilor de import si

emiterea, revizuirea sau reinnoirea
autorizatiilor pentru activitatile reglementate
prin prezenta ordonanta de urgentd, autoriiatea
competentd percepe tarife.
#M1

(2) Autoritatea competentd percepe tarife,
stabilite prin ordin al conducdtorului
autoritdyii publice centrale pentru protectia
mediului, pentru orice alte evaludri solicitate
de institutii nationale §i comunitare, in
procesul de autorizare a produselor care
constau din sau confin organisme modificate
genetic, definite conform prezentei ordonante
de urgentd.

(3) Contravaloarea tarifelor se achitd direct
si integral intr-un cont special al autoritafii

competente, pemu-a—aﬁgumﬁmeﬁonarea
Comisiei , biologiod:

(3) Comtravaloarea tarifelor se achitd
direct si integral intr-un cort special al
autoritdfii competente iar sumele obfinute




din incasarea tarifelor se varsdi la bugetul
de staz.

Art.70

(1) Urmdtoarele fapte constituie contraventii
si se sanctioneazd dupd cum urmeaza:

1. nerespectarea obligatiilor previzute la
art. 11 alin. (7) lit. h), art. 22, art. 39 alin. (2),
art. 43 alin. (1), cu amendd de la 10.000 lei la
30.000 lei;

2. nerespectarea obligatiilor prevazute la
art. 4 alin. (3), art. 5 alin. (4), art. 9, art. 10
alin. (2) si (3), art. 13 alin. (6), art. 18 alin.
(10), art. 20 alin. (1), art. 29 alin. (7). art. 38
alin. (2), art. 39 alin. (4), art. 40, art. 44, art.
50 - 52, art. 55 alin. (2), art. 56, art. 57, art. 62
si art. 65, cu amenda de la 30.000 lei la 50.000
lei;

3. nerespectarea obligafiilor previzute la
art. 3, art. 4 alin. (1), (2). (4) 5i (5), art. 3 alin.

(2), art. 7 alin. (2), art. 24 alin. (2), art. 29 alin.

(6), art. 54 alin. (1), art. 55 alin. (1) §i art. 58 -

61. cu amendd de la 50.000 lei la 80.000 lei.
(2) Constatarea contraventiilor si aplicarea

sanctiunilor se realizeazd de catre personalul

imputernicit al Garzii Nationale de Mediu.

#B

3. nerespectarea obligatiilor prevdzute
la art. 3, art. 4 alin. (1), (2), (4) 5i (5), art.
S alin. (2), art. 7 alin. (2), art. 24 alin. (2),
art. 29 alin. (6), art. 54 alin. (1), art. 55
alin. (1).art. 58 - 61 si art. 42! alin. (3), cu
amendd de la 50.000 lei ia 80.000 lei.

Art.71

Dispozitiile art. 70 referitoare la contraventi
se completeazi cu prevederile Ordonantei
Guvernului nr. 2/2001 privind regimul juridic
al contraventiilor, aprobata cu modificari si
completari prin Legea nr. 180/2002, cu
modificarile si completirile ulterioare.

e e s e




Art.72

(1) Cuantumul tarifelor percepute de
autoritatea competentd se stabileste prin ordin
al conducdtorului autoritdtii publice centrale
pentru protecfia mediului.

(2) Ordinul comun care stabileste procedura
de control privind importul, exportul si
tranzitul organismelor modificate genetic,
prevdzut la art. 63 alin. (1), intrd in vigoare in
termen de 60 de zile de la data intrdrii in
vigoare a legii de aprobare a prezentei
ordonante de urgen{d.

(3) Registrul nafional privind informatia
despre modificdrile genetice din organisme
modificate genetic se stabileste prin ordin al
ministrului mediului.

(4) Registrul national privind locatiile
introducerii in mediu a organismelor
modificate genetic se stabilegte prin ordin al
ministrului mediului, in termen de 30 de zile de
la intrarea in vigoare a legii de aprobare a
prezentei ordonante de urgenja.

(5) Formatul autorizatiilor privind
activitdtile cu organisme modificate genetic §i
Sformatul acordului de import pentru organisme
modificate genetic se stabilesc de cdtre
autoritatea competentd si se aprobd prin ordin
al conducdrorului autoriidfii publice centrale
pentru protectia mediului, in termen de 30 de
zile de la intrarea in vigoare a legii de
aprobare a prezentei ordonante de urgenfd.
#B




(6) Prezenta crdonanta de urgentd se
comunici Comisiei Europene n termen de 30
de zile de la publicarea in Monitorul Oficial al
Romadniei, Partea L.

Art.73

Pe data intrérii in vigoare a prezentei
ordonante de urgenta, se abroga:

a) cap. 1, cu exceptia lit. a) a art. 1, cap. 1I,
cap. IV - VI, cap. VI* 1, cap. VI 5i VIII,
anexele nr. 1 si 2, anexele nr. 8 - 12, 1271,
1272 si 13 la Ordonanta Guvernului nr.
49/2000 privind regimul de obtinere, testare,
utilizare si comercializare a organismelor
modificate genetic prin tehnicile biotehnologiei
moderne, precum si a produselor rezultate din
acestea, publicatd in Monitorul Oficial al
Roméniei, Partea I, nr. 48 din 31 ianuarie 2000,
aprobati cu modificari si completari prin Legea

‘nr. 214/2002;

b) orice prevederi contrare din alte acte
normative in vigoare.




Art.74 | Autoritatea competentd realizeazd §i
gestioneazd, in baza prezentei ordonanfe de
urgen{d, un sistem informatic, care asigurd
baza de date conform cerintelor prezentului act
normativ, inclusiv pentru comunicarea cu
Comisia Europeand si statele membre in
procesul de autorizare gi de raporiare privind
organismele modificate genetic, precum §i
pentru comunicarea cu celelalte autoritdyy,
functionarea Comisiei pentru securitate
biologicd, informarea §i consultarea
publicului.

Art.75 Anexele nr. 1 - 8 fac parte integrantd din

prezenta ordonanta de urgenta.

Art.76 Pentru aplicarea anexei nr. 2 se utilizeaza
Indrumarul privind evaluarea riscurilor asupra
mediului si sandtitii umane, care se aprobd prin
ordin al ministrului mediului si dezvoltdrii
durabile, in termen de 30 de zile de la intrarea
in vigoare a prezentei ordonante de urgenta.
Ordinul asigura implementarea legislafiei
nationale si comunitare n vigoare.

Alte
specific
atii
Anexa
1A -
Anexa " A se vedea in documentul articole -
2 GL3" Anexele au fost preluate in

Modificarea sectiunii C

conformitate cu Directiva
2018/350 de modificare a
Directivei 2001/18/CE a
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Parlamentului European si a
Consiliului in ceea ce priveste
evaluarea riscurilor pentru

mediu determinate de
organismele modificate
genetic (modificarea

anexelor privind evaluarea
riscurilor)
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3 FINAL”
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punctul 7
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