GUVERNUL ROMANIEI
ORDONANTA DE URGENTA
pentru modificarea si completarea Ordonantei de urgenti a Guvernului nr. 43/2007

privind introducerea deliberati in mediu a organismelor modificate genetic

Aviand in vedere prevederile art 4 din Directiva (UE) 2015/412 a Parlamentului
European si a Consiliului din 11 martie 2015 de modificare a Directivei 2001/18/CE in
ceea ce priveste posibilitatea statelor membre de a restrictiona sau de a interzice
cultivarea organismelor modificate genetic (OMG) pe teritoriul lor si prevederile art. 2
din Directiva (UE) 2018/350 Comisiei din 8 martie 2018 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,

ludnd in considerare obligatia Romaniei, in calitate de stat membru al Uniunii
Europene de a asigura transpunerea Directivei (UE) 2018/350 in legislatia nationala si
necesitatea transpunerii Directivei (UE) 2015/412 si pentru evitarea unei posibile
declangéri a unei proceduri de infringement de catre Comisia Europeani,

avénd in vedere ca procedura de introducere in mediu a organismelor modificate
genetic se aplicd la nivelul Uniunii Europene, cererea de notificare putind fi depusd in
oricare din statele membre, si cd, in lipsa prevederilor din ordinea juridicd interna,
Rominia ar fi in imposibilitatea de a-si exercita dreptul de a putea modifica domeniul
geografic de aplicare al unei autorizatii astfel incat teritoriul sdu sau o parte din acesta sa

fie exclus/exclusa de la cultivare,




luand in considerare procesul dinamic de notificare a activitatilor de introducere
deliberati in mediu, in care este necesard evaluarea riscurilor in conformitate cu noile
prevederi ale Directivei (UE) 2018/350 si cd la momentul actual evaluarea riscului
pentru mediu nu respectd cerintele legale valabile la nivel Uniunii Europene,

tinind cont cd procedura de autorizare la nivelul Uniunii Europene implica dreptul
notificatorului de a depune dosarul de notificare in orice stat membru, dosarul care
include inclusiv evaluarea riscului de mediu, Romania ar fi pusi in situatia de a nu putea
solutiona dosarele de notificare,

avand in vedere cd organismele modificate genetic reprezintd unul dintre
domeniile tintd care trebuie reglementate, iar neadoptarea masurilor stabilite prin
prezenta ordonantd de urgenta ar afecta atat interesele si obiectivele politicii de mediu
privind conservarea, protectia §i imbunatitirea calitatii mediului, cit §i sdnatatea
umand,

luand in considerare faptul ci aceste elemente vizeaza interesul public, constituind
situatii de urgenti si extraordinare a caror reglementare nu poate fi améinatd, aspectele
referitoare la posibilitatea oferitd statelor membre ale Uniunii Europene de a interzice
sau restrictiona cultivarea organismelor modificate genetic pe teritoriul lor fiind foarte

importante,

in temeiul art. 115 alin. (4) din Constitutia Romaniei, republicata,

Guvernul Romaéniei adopti prezenta ordonanta de urgenta:

Art. T - Ordonanta de urgentd a Guvernului nr. 43/2007 privind introducerea
deliberati in mediu a organismelor modificate genetic, publicati in Monitorul Oficial al

Roméniei, Partea [, nr. 435 din 28 iunie 2007, aprobati cu modificari i completari prin

Legea nr. 247/2009, se modifica si se completeazd dupa cum urmeaza:




1. La alineatul (3) al articolului 1, dupa litera f) se introduce o noua litera,
lit. g), cu urmétorul cuprins:

,g) prevederile Protocolului aditional Nagoya - Kuala Lumpur privind
raspunderea si repararea prejudiciului, incheiat la Nagoya la 15 octombrie 2010, deschis
spre semnare la 7 martie 2011 §i semnat de Roménia la 11 mai 2011 la New York, la
Protocolul de la Cartagena privind biosecuritatea, adoptat la Montreal la 29 ianuarie
2000, la Conventia privind diversitatea biologica, semnata la 5 iunie 1992 la Rio de
Janeiro, ratificat prin Legea nr. 110/2013”.

2. La alineatul (1) al articolului 2, literele a) si b) ale punctului 6 se
modifica si vor avea urmitorul cuprins:

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

b) punerea la dispozifie a organismelor modificate genetic, altele decét
care sunt luate misuri de izolare stricte, adecvate pentru a limita contactul cu acestea i a
asigura un nivel ridicat de siguran{d pentru populatie, in general, si pentru mediu,
masurile trebuind si se bazeze pe aceleasi principii privind izolarea, conform
prevederilor Ordonantei de urgentd a Guvernului nr. 44/2007, aprobatd cu modificéri
prin Legea 3/2008.”

3. La alineatul (1) al articolului 2, punctul 17 se abroga.

4. La alineatul (1) al articolului 2, dupd punctul 27 se introduc doud noi
puncte, pct. 28 si 29, cu urmitorul cuprins:

28. domeniul geografic — zona / aria geografica strict delimitata teritorial, fira a

lua in considerare ariile naturale protejate de interes al Uniunii Europene, national sl
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international in care cultivarea plantelor superioare modificate genetic este interzisa
potrivit prevederilor art. 42! alin. (3).

29. situafie de urgentd — evenimentul neprevdzut care implicd organismele
modificate genetic §i care necesita adoptarea unor mésuri pentru reducerea la minimum
a oricdrui efect negativ semnificativ asupra conservarii si utilizarii durabile a diversitatii
biologice, avind in vedere si riscurile pentru sanitatea umani si care nu se confundi cu
situatia de urgenfd, astfel cum aceasta este definitd prin art. 2 lit. a) din Ordonanta de
urgentd a Guvernului nr. 21/2004 privind Sistemul National de Management al
Situatiilor de Urgenta, aprobatd cu modificari si completiri prin Legea nr. 15/2003, cu
modificarile §i completérile ulterioare.”

5. Alineatul (1) al articolului 4 se modifica i va avea urmétorul cuprins:

»(1) Este interzisi introducerea pe piatd a unui organism modificat genetic, ca
atare sau parte componentd a unui produs, fard autorizatie emisid in conformitate cu
prevederile cap. III, sau fard autorizafie emisa de un alt stat membru.”

6. Dupi alineanul (1) al articolului 4 se introduce un nou alineat, alin.(1),
cu urmétorul cuprins:

»(1') Este interzisa cultivarea unui organism modificat genetic sau a unui grup de
organisme modificate genetic in zonele care se restricfioneazi, in conformitate cu art.
42'si 423.°

7. Alineatul (4) al articolului 5 se modifica si va avea urmétorul cuprins:

»(4) Evaluarea riscului asupra s&ndtitii umane si a mediului se poate realiza de
catre notificator, individual sau prin organisme stiintifice independente sau experti
independenti, cu experientd in evaluarea activitatilor cu organisme modificate genetic,
potrivit prevederilor prezentei ordonante de urgenta.”

8. Alineatul (4) al articolului 6 se modifica si va avea urmitorul cuprins:

»(4) Autoritatea competenta informeaza si consultd publicul, primeste avizele de
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informatiilor si/sau a deciziilor luate in aplicarea prezentei ordonante de urgents, dup3
caz, catre autoritatile implicate, citre Comisia pentru securitate biologici, catre public si
cétre notificator.”

9. La alineatul (1) al articolului 11, litera e) se modifici si va avea
urmaitorul cuprins:

»€) autoritdfi implicate, respectiv autoritatea publicd centrald pentru agriculturs,
autoritatea centrala sanitard veterinard si pentru siguranta alimentelor, autoritatea publica
centrald pentru sinitate, autoritatea publicd centrald pentru protectia consumatorilor si
autoritdtile publice centrale pentru educatie si cercetare.”

10. La alineatul (2) al articolului 11, dupi litera j) se introduce o noua
litera, lit. j*), cu urmitorul cuprins:

') asiguri aplicarea prevederilor art. 42 - 425"

11. La alineatul (3) al articolului 11, literele c) si d) se abroga.

12. La alineatul (3) al articolului 11, litera g) se modificd si va avea
urmiitorul cuprins:

»g) realizeazi si gestioneazd Registrul electronic privind notificarile primite si
respinse, acordurile emise, autorizatiile emise conform Cap. II si III, ca si al
autorizatiilor revizuite, suspendate/retrase si reinnoite.”

13. La alineatul (3) al articolului 11, dupa litera j) se introduce o noui
literi, lit. k), cu urmitorul cuprins:

»k) transmite Comisiei Europene precum si celorlalte state membre si titularului
autorizatiei, dupa caz, masurile de restrictionare 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, adoptate in conformitate cu art. 42! si 423, precum si
revocarea acestor masuri.”

14.  Alineatele (4) si (6) ale articolului 11 se modifica si vor avea urmitorul

cuprins:




.(4) Autoritatea competentd poate consulta in procesul decizional si in situafii de
urgenti sau in cazul evenimentelor cu impact transfrontierd, dupd caz, autoritatea
publici centralid pentru protectia mediului, experti, organisme stiintifice nafionale si
internationale si poate solicita autoritatii publice centrale pentru protectia mediului
elaborarea unor studii de specialitate gi/sau strategii specifice privind prevenirea
cauzelor care au provocat situatia/situatiile de urgenta.

(6) Autoritatea competentd colaboreazd cu Directia Generald a Vamilor si alte
autorititi si institutii centrale si locale ale autoritatilor publice centrale pentru economie,
transporturi si protectia muncii, altele decit cele nominalizate la alin. (1) lit. e), in
functie de specificul activitatilor.”

15. La alineatul (7) al articolulni 11, punctul 8 se modifici §i va avea
urmatorul cuprins:

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

16. La alineatul (7) al articolului 11, litera ¢) se modifici §i va avea
urmitorul cuprins:

) costurile necesare functiondrii Comisiei pentru securitate biologicd
reprezentind spatiul necesar desfasurarii sedintelor, dotarile, asigurarea protocolului §i a
secretariatului Comisiei, plata membrilor acesteia se asigura de la bugetul de stat, prin
intermediul Agentiei Nationale pentru Protectia Mediului, in conditiile legii;”

17. La alineatul (2) al articolului 13, litera ¢} punctul 3 se modifica i va
avea urmatorul cuprins:

,,3. locatia/locatiile unde are/au loc introducerea/introducerile deliberatd/deliberate

in mediu, coordonatele Stereo 70;”
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18. Alineatele (4) - (6) ale articolului 13 se modifica si vor avea urmatorul
cuprins:

4) Notificarea se transmite autoritafii competente, on-line, in limba romana, in
format electronic precum si pe suport héartie, intr-un exemplar original, prin postd, cu
confirmare de primire, sau se depune la autoritatea competentd care inregistreazi
notificarea la data primirii. Rezumatul notificarii §i evaluarea riscului se transmit,
obligatoriu, si in limba engleza. in situatiile prevazute la art. 25 alin. (2), notificarea se
transmite in limbile roméini si engleza, in format electronic.

(5) Informatiile suplimentare, cerute ulterior notificatorului, se transmit, pe suport
de hartie si in format electronic, sau on-line, in limbile roména si engleza.

(6) Dupi efectuarea importului, notificatorul este obligat sd asigure la cerere
probe-martor din organismul modificat genetic, precum si metoda de detecfie catre
reprezentantul legal al organului de control si/sau al autoritatii competente, in vederea
efectudrii de analize.”

19. Alineatul (2) al articolului 15 se modifici si va avea urméitorul cuprins:

»2) In cazul in care notificarea se acceptd, autoritatea competentd inscrie
notificarea in registrul previzut la art. 11 alin. (3) lit. g), informeaza in scris notificatorul
si ii comunicd numirul de inregistrare al notificarii, tariful de evaluare a dosarului
precum si numirul de copii ale dosarului de notificare necesare in procesul de
autorizare, pe care trebuie s le depuni la autoritatea competenti in termen de cel mult 7
zile. Orice intirziere in transmiterea documentatiei conduce automat la prelungirea
celorlalte termene cu durata intdrzierii.”

20. Alineatele (5) si (6) ale articolului 16 se modifici i vor avea urmitorul
cuprins:

»(5) Autoritatile implicate au obligatia de a transmite avizul lor autoritétii

competente in termen de 15 zile de la data primirii notificarii.




(6) In termen de 60 de zile de la data inceperii procedurii previzute la art. 15 alin.
(4), Comisia pentru securitate biologicd transmite avizul fundamentat stiintific la
autoritatea competentd in limba romana si in limba engleza.”

21.  Alineatele (5) si (6) ale articolului 18 se modifica si vor avea urmétorul
cuprins:

»(5) Autoritatea competentd informeazi notificatorul prin fax, postd electronica
sau scrisoare recomandatd, referitor la decizia luatd, iar emiterea autorizatiei se face
- dupd prezentarea de citre notificator a dovezii privind achitarea tarifului prevazut la
alin. (4).

(6) Autoritatea competentd publici decizia privind emiterea autorizatiei pe adresa
sa de internet si transmite electronic clte o copie autoritatii publice centrale pentru
protectia mediului, Comisiei pentru securitate biologica, organului de control si la cerere
fiec#rei autoritdti implicate In procesul decizional, in termen de 7 zile de la data achitérii
tarifului de citre notificator.”

22. La alineatul (8) al articolului 18, litera g) se modifici si va avea
urmitorul cuprins:

,»g) locatiile aprobate, cu indicarea exactd a coordonatelor Stereo 70 pentru
suprafetele de testare;”

23.  Alineatul (3) al articolului 20 se modifici si va avea urmiitorul cuprins:

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

24.  Alineatele (1) si (7) ale articolului 29 se modifici §i vor avea urmitorul

cuprins:

,,(1) Orice persoané juridicé, care doreste sd introduca pe piata, pentru prima dati,




componenti a unui produs, trebuie si transmita in prealabil o notificare citre autoritatea
competentd, dacd Romania este statul unde se intentioneazi introducerea pe piata, pentru
prima datd, a acestui organism modificat genetic, pentru a obtine autorizatia previzuta la
art. 4 alin. (1). Notificarea se transmite on-line, in limbile romana si engleza, precum si
pe suport hartie, intr-un exemplar original, prin posta, cu confirmare de primire, sau se
depune la autoritatea competentd, care inregistreaza notificarea la data depunerii.

(7) Notificatorul este obligat si furnizeze la cerere probe-martor din organismul
modificat genetic, prelevate conform legislatiei in vigoare, care se pun la dispozitia
reprezentantului legal al organului de control si/sau al autorititii competente, pentru
efectuarea de analize.”

25.  Alineatul (1) al articolului 30 se modifica si va avea urmitorul cuprins:

(1) Autoritatea competentd decide acceptarea notificarii, in termen de 30 de zile
de la data inregistrérii acestei notificari prevdzute la art. 29 alin. (1). Absenta unui
raspuns din partea autoritatii competente, in termenul de 30 de zile, nu se interpreteaza
ca acceptare tacitd a notificarii.”

26. Alineatele (1), (3) si (8) ale articolului 31 se modificd si vor avea
urmatorul cuprins:

»(1) In termen de 75 de zile, calculat de la data inceperii procedurii stabilite
potrivit prevederilor art. 30 alin. (4), Comisia pentru securitate biologicd emite un aviz
stiintific, precum si procesul-verbal incheiat cu aceastd ocazie. Avizul este transmis la
autoritatea competent, in limba roména §i engleza. Autoritatea competenta transmite

catre autoritatile implicate, in decurs de 15 zile, avizul Comisiei pentru securitate

biologica.




aspectele de biosecuritate, inclusiv comentariile din partea celorlalte state membre,
conform procedurilor de consultare a publicului 1 de schimbul de informatii.

(8) Autoritatile implicate transmit avizul lor la autoritatea competentd in termen
de 15 zile de la data primirii notificdrii. Absenta unui raspuns in termenul de maximum
15 zile din partea autoritatilor implicate se interpreteaza ca aviz favorabil.”

27. Alineatul (7) al articolului 31 se abroga.

28.  Alineatul (6) al articolului 34 se modifica si va avea urmitorul cuprins:

.(6) In scopul aprobirii unui organism modificat genetic sau al unui descendent al
acestui organism, destinat doar comercializarii semintelor lui in baza legislatiei relevante
a Uniunii Europene, durata de valabilitate a primei autorizatii este de cel mult 10 ani de
la data primei inscrieri a primei varietati de plante superioare modificate genetic in
Catalogul oficial al soiurilor de plante de culturd din Roménia, in conformitate cu
legislatia Uniunii Europene in vigoare.”

29. Dupi articolul 42 se introduce o nouil sectiume, Sectiumea a 12-a
alciituitii din articolele 42'-42°, care va avea urmitorul cuprins:

»Sectiunea a 12-a “Restrictionarea sau interzicerea cultivdrii organismelor
modificate genetic”

Art 42" - (1) In timpul procedurii de autorizare a unui anumit organism modificat
genetic sau in timpul perioadei de reinnoire a autorizatiei la nivelul Uniunii Europene,
Roménia poate solicita prin intermediul autorititii competente, modificarea domeniului
geografic de aplicare al unei autorizatii astfel incét intreg teritoriul sdu sau o parte din
acesta sa fie exclusa de la cultivare. Aceastd solicitare se transmite Comisiei Europene,
de catre autoritatea competents, cel tarziu in termen de 45 de zile de la data punerii in
circulatie a raportului de evaluare potrivit prevederilor art. 14 alin. (2) din Directiva

2001/18/CE sau de la data primirii avizului Autoritdtii Europene pentru Siguranta




Alimentard previzut la art. 6 alin. (6) si la art. 18 alin. (6) din Regulamentul (CE) nr.
182972003, pentru un anumit organism modificat genetic.

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

a) autoritatea competentd informeazi in termen de 3 zile autoritatea publica
centrald pentru protectia mediului asupra punerii in circulatie a raportului de evaluare
emis in temeiul articolului 14 alineatul (2) al Directivei 2001/18/CE, pentru respectivul
organism modificat genetic;

b) autoritatea centrald sanitard veterinari si pentru siguranta alimentelor
informeaza, in termen de 5 zile, autoritatea publici ‘centrala pentru protectia mediului,
asupra emiterii avizului Autoritstii Europene pentru Siguranta Alimentard in temeiul
articolului 6 alineatul (6) si al articolului 18 alineatul (6) din Regulamentul (CE)
nr. 1829/2003, pentru respectivul organism modificat genetic;

¢) autoritatea publica centrald pentru protectia mediului informeaza in termen
de 3 zile toate autoritafile implicate, cu privire la punerea in circulatie a raportului de
evaluare sau, dupd caz asupra emiterii avizului Autoritdfii Europene pentru Siguranta
Alimentelor, si agteaptd 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 organism modificat genetic;

d) in cazul in care autoritatea publicd centrald pentru protectia mediului
primeste propuneri privind modificarea domeniului geografic de aplicare a autorizatiei
de cultivare a respectivului organism modificat genetic, din partea uneia sau mai multor
autoritdfi implicate sau din partea autoritafii competente, aceasta soliciti in termen de 3
zile, avizul Comisiei pentru securitate biologic, care se emite in termen de 12 zile;

e) dupd primirea avizului emis de Comisia pentru securitate biologica,

autoritatea publici centrald pentru protectia mediului supune aprobirii, prin ordin comun
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agriculturd, autoritdfii centrale sanitare veterinare si pentru siguranta alimentelor,
autoritatii publice centrale pentru sdinitate, autoritatii publice centrale pentru protectia
consumatorilor si autoritatii publice centrale pentru educatie si cercetare, modificarea
domeniului geografic de aplicare al autorizatiei de cultivare;

f) solicitarea de modificare a domeniului geografic de aplicare a autorizatiei
respectivului organism modificat genetic, se transmite Comisiei Europene de cétre
autoritatea competentd, dupd publicarea in Monitorul Oficial al Romaéniei, Partea I, a
ordinului previzut la lit.e), dar nu mai tarziu de 45 de zile de la data punerii in circulatie
a raportului de evaluare sau a avizului Autoritatii Europene pentru Sigurantd Alimentard
prevazute la lit. a), respectiv lit. b);

(3) Cultivarea plantelor superioare modificate genetic este interzisd fard exceptie
in ariile naturale protejate de interes al Uniunii Europene, national si international,
precum si in vecindtatea acestora, la o distanti mai mica decit distantele fata de sursele
invecinate de polen care ar putea si genereze o polenizare strdind nedoritd, prevazute de

legislatia nationala si a Uniunii Europene privind comercializarea semintelor, pentru
fiecare specie in parte.

Art 422-(1) In termen de 30 de zile de la prezentarea de citre Comisia Europeand
a solicitdrii inaintate de citre un stat membru de modificare a domeniului geografic de
aplicare a unei autorizatti, notificatorul poate modifica sau confirma domeniu} geografic
de aplicare al notificarii sale initiale de acordare a autorizatiei.

(2) in absenta unei confirmiri din partea notificatorului, modificarea domeniului
geografic de aplicare al notificirii se mentioneaza in aprobarea scrisd emisé in temeiul
Directivei 2001/18/CE precum si, dupa caz, in decizia de autorizare adoptatd in temeiul
articolelor 7 si 19 din Regulamentul (CE) nr. 1829/2003.

(3) Daci notificarea se depune pentru prima datd in Roménia, autorizatia eliberatd
in conformitate cu prevederile art. 29 - 34, se emite pe baza domeniului geografic de

aplicare adaptat al notificarii prevazute la art. 29.




(4) In situatia in care notificarea se depune pentru prima dati in Romania iar
solicitarea unui stat membru privind restrictionarea domeniului geografic de aplicare al
autorizatiei de cultivare a unui organism modificat genetic se transmite Comisiei
Europene dupd data punerii in circulatie a raportului de evaluare efectuat potrivit
prevederilor art. 33, termenele stabilite pentru eliberarea autorizatiei se prelungesc, o
singurd datd, cu o perioada de 15 zile, indiferent de numirul de state membre care
prezinta astfel de solicitari.

Art 42° - (1) n cazul in care Romania nu a prezentat nicio solicitare in temeiul art
42!, sau in cazul in care notificatorul a confirmat domeniul geografic de aplicare al
notific@rii/cererii sale initiale de acordare a autorizatiei, se pot adopta masuri de
restricfionare 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 genctic
definite, in functie de culturd sau de anumite caracteristici, dupid 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 masuri sd fie conforme cu dreptul Uniunii
Europene, sa fie intemeiate, proportionale si nediscriminatorii si, In plus, si 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, fird a
aduce atingere art. 45;
f) obiective politicii agricole;
g) ordinea publica.
(2) Motivele previzute la alin (1) pot fi invocate in mod individual sau in

combinatie, cu exceptia motivului prevazut la lit. g) care nu poate fi invocat Inimog::..
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individual, in functie de circumstantele specifice ale Romaniei sau partilor sale de
teritoriu in care se vor aplica mésurile respective, dar in niciun caz nu pot si contravini
evaludrii riscurilor pentru mediu realizate in conformitate cu Directiva 2001/18/CE sau
cu Regulamentul (CE) nr. 1829/2003.

(3) In baza motivelor previzute la alin (1), autorititile publice centrale cu
responsabilitdfi in domeniile agriculturd, silviculturd, sinitate, siguranta alimentars,
cercetare, protectia consumatorului, administratiei §i internelor, lucririlor publice,
dezvoltarii §i administratiei pot propune In mod fundamentat autoritatii publice centrale
pentru protectia mediului, adoptarea de maisuri de restrictionare sau de interzicere a
cultivarii unui organism meodificat genetic sau a unui grup de organisme modificate
genetic.

(4) Autoritatea publicd centrald pentru protectia mediului, in temeiul motivelor
invocate de citre una sau mai multe dintre autoritdtile previzute la alin. (3), propune
modificarea domeniului geografic de aplicare al autorizatiei de cultivare, care include
madsurile de restricfionare sau de interzicere a cultivarii 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 hotirire a Guvernului.

(5)Transmiterea proiectului avizat de hotirdre a Guvernului previizut la alin. (4)
de autoritatea publicd centrald pentru protectia mediului, citre Comisie, are caracter
obligatoriu si poate fi ficutd si inaintea incheierii procedurii de autorizare a
organismului/organismelor modificate genetic potrivit prevederilor pirtii C din Directiva
(CE) 2001/18/CE sau ale Regulamentului (CE) nr. 1829/2003.

(6) Data transmiterii In consultarea Comisiei Europene a proiectului mésurilor de
restrictionare este publicatd pe website-ul autoritatii competente.

(7) In cursul unei perioade de 75 de zile de la data acestei transmiteri:

a) cultivarea organismului/organismelor modificate genetic in curs de

autorizare este interzisa.




b) autoritatea competentd asteaptd observatiile Comisiei Europene, care nu au
caracter obligatoriu.

(8) Autoritatea competentd transmite observatiile Comisiei Europene, autoritatii
publice centrale pentru protectia mediului, Comisiei pentru securitate biologicd si
autoritifilor publice centrale prevdzute la alin. (3), in vederea evaludrii oportunitatii
revizuirii masurilor de restrictionare.

(9) Maisurile de restrictionare sau de interzicere a cultivirii 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, dupd caz, modificérile solicitate de
Comisia Europeand, se supun aprobarii Guvernului, prin hotérére, si se aplica de la data
previzutd in textul sdu, 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 masurilor de restrictionare, previzut la alineatul
precedent, in forma publicatd in Monitorul Oficial al Romaniei, se aduce la cunostinta
publicului, operatorilor interesati, inclusiv a producétorilor, prin publicare pe website, de
citre toate autoritdfile publice cu responsabilititi in domeniu/ de cétre autoritatea
publici centrald pentru protectia mediului.

(11) Misurile de restrictionare pot fi adoptate pe toatd durata de valabilitate a
autorizatiei, incepand cu data previzuta la alineatul (9) al prezentulului articol, respectiv
incepind cu data intrdrii in vigoare a autorizatiei Uniunii Europene pentru
organismul/organismele modificate genetic in curs de autorizare si se transmit fara
intirziere Comisiei Europene, celorlalte state membre §i titularului autorizatiei, de catre
autoritatea competenta.

Art 42¢ - (1) Revocarea masurilor adoptate in temeiul art. 42° se adoptd prin
hotérire a Guvernului la solicitarea uneia sau mai multor autoritafi dintre cele prevazute

la art. 42% alin. (3) si se aduc la cunostina publicului, operatorilor interesafi, inclusiv a




producatorilor prin mijloace electronice, de toate autoritatile publice cu responsabilititi
in domeniu.

(2) Revocarea masurilor adoptate in temeiul art. 42° se comunici Comisiei
Europene, celorlalte state membre si titularului autorizatiei, de citre autoritatea
competenta.

Art 42° - (1) In cazul in care una sau mai multe dintre autoritdtile implicate
considera necesar ca intreg teritoriul Roméniei sau o parte a acestuia sa fie reintegrat in
domeniul geografic de aplicare al autorizatiei din care a fost exclus in conformitate cu
prevederile art. 42', acestea transmit autorititii publice centrale pentru protectia
mediului o cerere motivata.

(2) Autoritatea publicd centrala pentru protectia mediului, dupi consultarea cu
Comisia pentru securitate biologica §i autoritdfile implicate, inifiazi proiectul de ordin
comun al autoritdtii centrale pentru protectia mediului, autoritagii publice centrale pentru
agriculturd, autoritatii centrale sanitard veterinari si pentru siguranta alimentelor,
autoritdtii publice centrale pentru siinatate, autoritatii publice centrale pentru protectia
consumatorilor si autoritdtii publice centrale pentru educatie si cercetare, privind
reintegrarea intregului teritoriului sau a unei parti a acestuia in domeniul geografic de
aplicare al autorizatiei din care a fost exclus anterior.

(3) Dupa publicarea in Monitorul Oficial al Roméniei, Partea I, a ordinului
prevazut la alin. (2), autoritatea competenta depune o cerere la autoritatea competenti a
statului care a emis autorizatia in temeiul Directivei 2001/18/CE sau la Comisia
Europeand in cazul in care organismul modificat genetic a fost autorizat in temeiul
Regulamentului (CE) 1829/2003.

(4) Daca Romania este statul membru care a primit notificarea initiald, autoritatea

competentd va depune cererea de reintegrare la Comisia Europeani.
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(5) Autoritatea competentd care a emis aprobarea scrisé sau Comisia Europeana,
dupa caz, modifici in consecintd domeniul geografic de aplicare al aprobdrii sau al
deciziei de autorizare.

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

Art 42° - Misurile adoptate potrivit prevederilor art. 42'- 42°> nu aduc atingere
liberei circulatii a organismelor modificate genetic autorizate, ca produse in sine sau ca
si componente ale unor produse.”

30. Articolul 45 se meodifici si va avea urmaétorul cuprins:

LArt. 45 - Autoritatile publice centrale pentru siguranta alimentelor, agricultura,
protectia consumatorilor si fiecare operator din domeniu iau masuri, potrivit
competentelor lor, pentru a evita prezenta accidentala a organismelor modificate genetic
in alte produse, conform prevederilor legislatiei Uniunii Europene si nationale in
vigoare, precum si pe baza legislatiei si ghidurilor privind coexistenta culturilor
modificate genetic cu cele conventionale si ecologice.” ’

31. Alineatul (6) al articolului 48 se modifica si va avea urmitorul cuprins:

.(6) In scopul gestiondrii registrelor previzute la alin. (5) lit. b), autoritatea
publici centrald pentru agriculturd, transmite autoritdfii competente datele referitoare la
suprafetele cultivate cu plante superioare modificate genetic.”

32. Alineatul (3) al articolului 69 se modifici si va avea urmitorul
cuprins:

(3) Contravaloarea tarifelor se achitd direct i integral intr-un cont special al
autoritatii competente iar sumele obtinute din incasarea tarifelor se varsd la bugetul de

stat.”
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33. La alineatul (1) al articolului 70, punctul 3 se modificd si va avea
urmitorul cuprins:

,»3. nerespectarea obligatiilor prevazute la art. 3, art. 4 alin. (1), (2), (4) si (5), art.
5 alin. (2), art. 7 alin. (2), art. 24 alin. (2), art. 29 alin. (6), art. 42! alin. (3), art. 54 alin.
(1), art. 55 alin. (1) si art. 58 — 61, cu amenda de la 50.000 lei la 80.000 lei.”

34. La anexa nr. 2, litera C, titlul si partea introductivii se modific si vor
avea urmatorul cuprins:

»C. Metodologie

Pentru punerea in aplicare a prezentei sectiuni in cazul notificérilor efectuate in
temeiul partii C din Directiva 2001/18/CE, exista disponibile orientiri publicate de catre
Autoritatea Europeand pentru Siguranta Alimentara.

C.1. Consideratii generale si specifice cu privire la evaluarea riscurilor pentru
mediu, denumiti in continuare e.r.m.

1. Modificdri preconizate §i nepreconizate

Ca parte a procesului de identificare si de evaluare a efectelor adverse potentiale
la care se face referire in Sectiunea A, e.r.m. identificd modificarile preconizate si
nepreconizate rezultate din modificarea genetica si evalueaza potentialul lor de a cauza
efecte adverse asupra sanétéfii umane i asupra mediului.

Modificdrile preconizate care rezultd din modificarea geneticad sunt modificéri
care sunt concepute sid apard si care indeplinesc obiectivele inifiale ale modificarii
genetice.

Modificdrile nepreconizate rezultate din modificarea geneticd sunt modificari
coerente care depasesc modificarea preconizatd/modificérile preconizate, care rezultd in
urma modificérii genetice.

Modificdrile preconizate si nepreconizate pot avea efecte directe sau indirecte si

efecte imediate sau tarzii asupra sanitatii umane si asupra mediului.




2. Efecte adverse pe termen lung si efecte adverse pe termen lung cumulative in
e.r.m. in cazul introducerii pe piatd a organismelor modificate genetic |

Efectele pe termen lung ale unui OMG sunt efecte care rezultd fie dintr-o reactie
intérziatd a organismelor sau a descendentilor acestora la expunerea pe termen lung sau
cronicd la un OMG, fie dintr-o utilizare pe scari larga in timp si spatiu a unui OMG.

Identificarea si evaluarea potentialelor efecte adverse pe termen lung ale unui
OMG asupra sanatatii umane gi asupra mediului ia in considerare urmatoarele:

a)  interactiunile pe termen lung dintre OMG si mediul receptor;

b}  caracteristicile OMG-ului care devin importante pe termen lung;

¢)  date obtinute din diseminari deliberate sau din introduceri pe piata repetate
ale OMG-ului intr-o perioada lungé de timp.

Identificarea si evaluarea potentialelor efecte adverse pe termen lung cumulative
mentionate in partea introductivd a prezentei anexe iau in considerare si OMGe-urile
diseminate deliberat sau introduse pe piati in trecut.

3. Calitatea datelor

In vederea efectudrii unei e.r.m. in cazul unei notificiri efectuate in temeiul partii
C din Directiva 2001/18/CE, notificatorul colecteazi datele deja disponibile din
literatura stiintificd sau din alte surse, inclusiv din rapoarte de monitorizare, si genereaza
datele necesare prin efectuarea, daca este posibil, a unor studii corespunzitoare. Daci
este posibil, notificatorul justifici in e.r.m. de ce generarea de date din studii nu este
posibila.

E.r.m. in cazul notificarilor efectuate in temeiul partii B a Directivei 2001/18/CE
se bazeaza cel pufin pe datele deja disponibile din literatura stiintifici sau din alte surse
§i poate fi completatd cu date suplimentare generate de notificator.

in cazul in care in e.r.m. exista date generate in afara Europei, relevanta lor pentru

mediul receptor/mediile receptoare din Uniunea Europeana se justifici.




Datele furnizate in e.r.m. in cazul notificarilor efectuate in temeiul partii C din
Directiva 2001/18/CE respecta urmitoarele cerinte:

a)  in cazul in care studiile toxicologice efectuate pentru a evalua riscurile
pentru sindtatea umand sau animald sunt puse la dispozifie in e.r.m., notificatorul
furnizeazi dovezi prin care demonstreaza c ele au fost efectuate in unitéfi care sunt in
conformitate cu:

(i) cerintele Directivei 2004/10/CE; sau
(ii) «principiile Organizatiei pentru Coopereare si Dezvoltare Economica

privind buna practica de laborator», in cazul in care sunt efectuate in afara Uniunii;

b)  1in cazul In care in e.r.m. sunt furnizate alte studii decét studii toxicologice,
ele:

(i)respectd principiile bunei practici de laborator expuse in Directiva
2004/10/CE, daca este relevant; sau

(1i) sunt efectuate de citre organizatii acreditate in conformitate cu
standardul ISO corespunzator; sau

(1ii) in absenta unui standard ISO relevant, sunt efectuate in conformitate
cu standarde recunoscute la nivel internafional;

c) informatiile privind rezultatele obtinute in studiile prevazute la lit. a) $i b) si
privind protocoalele studiilor sunt fiabile si cuprinzitoare i includ datele primare in
format electronic, utilizabile pentru efectuarea de analize statistice sau de altd naturd;,

d)  notificatorul specifici, daca este posibil, dimensiunea efectului pe care
fiecare studiu efectuat intenfioneazi sa o detecteze si o justificd;

e) selectarea siturilor pentru studiile in teren se bazeazd pe mediile receptoare
relevante avand in vedere expunerea potentiald si impactul care ar fi observat acolo unde

OMG-ul poate fi diseminat. Selectarea se justificd in e.r.m.;




f) organismu! de comparatie nemodificat genetic este adecvat pentru mediul
receptor relevant/mediile receptoare relevante si are un fond genetic comparabil cu cel al
OMG-ului. Selectarea organismului de comparatie se justifica in e.r.m.

4. Evenimentele de transformare cu acumulare de gene in cazul introducerii pe
piatd a organismelor modificate genetic

Urmatoarele elemente se aplicd in e.r.m. determinate de un OMG care contine
evenimente de transformare cu acumulare de gene in cazul notificarilor efectuate in
cazul introducerii pe piatd a organismelor modificate genetic:

a)  notificatorul furnizeaza o er.m. pentru fiecare eveniment unic de
transformare in OMG sau se referd la notificarile transmise deja pentru aceste
evenimente unice de transformare;

b)  notificatorul furnizeazi o evaluare a urmatoarelor aspecte:

(i) stabilitatea evenimentelor de transformare;

(ii) expresia evenimentelor de transformare;

(ii1) efectele aditive, sinergice sau antagoniste potentiale care rezultd din
combinarea evenimentelor de transformare;

¢) 1in cazul in care descendentul OMG-ului poate contine diverse
subcombinatii de evenimente de transformare cu acumulare de gene, notificatorul
prezintd o fundamentare stiintifica care s@ justifice faptul ¢i nu este nevoie si se
furnizeze date experimentale referitoare la subcombinatiile in cauzai, independent de
originea lor sau, in absenta unei astfel de fundamentiri stiintifice, pune la dispozitie
datele experimentale relevante.

C.2. Caracteristicile OMG-ului si ale disemindrilor

Erm. ia in considerare detaliile stiinfifice si tehnice relevante privind
caracteristicile:

a)  organismului/organismelor receptoare sau parentale;
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b)  modificarii/modificdrilor genetice, fie ci este vorba despre insertie sau

deletie de material genetic, precum si ale informatiilor relevante privind vectorul si

donatorul;

C) OMG-ului;

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

e)  mediului receptor potential/mediilor receptoare potentiale in care va fi
diseminat OMG-ul §i in care transgena se poate raspandi; si

f) interactiunii/interactiunilor dintre aceste caracteristici.

Informatiile relevante de la diseminarile precedente ale aceluiasi OMG sau ale
unor OMG-uri similare i ale unor organisme cu trasituri similare si interactiunea lor
bioticd si abioticA cu medii receptoare similare, inclusiv informatiile care rezulti din
monitorizarea unor astfel’de organisme, se relateazi in e.r.m, in conformitate cu art. 6
alin. (3) sau cu art. 13 alin. (4).

C.3. Etapele e.r.m.

E.r.m. prevazuti la art. 4, art. 6, art. 7 si art. 13 se efectueazi pentru fiecare
domeniu relevant de risc prevazut in sectiunea D.1 sau in sectiunea D.2 in conformitate
cu urmétoarele gase etape:

1. Formularea problemei, inclusiv identificarea pericolelor

Formularea problemei:

a) identificd orice modificdri ale caracteristicilor organismului, legate de
modificarea geneticd, prin compararea caracteristicilor OMG-ului cu cele ale
organismului de comparatie nemodificat genetic ales, in conditii de eliberare sau de
utilizare corespunzitoare;

b) identificd efectele adverse potentiale asupra sindtitii umane sau asupra
mediului care sunt legate de modificarile identificate in conformitate cu lit. a);

Efectele adverse potentiale nu se desconsiderd pe baza probabilititii mici de

aparitie. !
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Efectele adverse potentiale vor varia de la caz la caz si pot include:

bl. efecte asupra dinamicii populatiilor de specii in mediul receptor si
asupra diversitafii genetice a fiecdreia dintre aceste populafii care pot determina un
declin potential al biodiversitafii;

b2. sensibilitate modificatd la agenti patogeni facilitind raspandirea
bolilor infectioase si/sau crednd rezervoare sau vectori noi;

b3. compromiterea tratamentelor profilactice sau terapeutice medicale,
veterinare sau a tratamentelor de protectie a plantelor, de exemplu prin transferul de
gene care conferi rezisten la antibioticele utilizate in medicina umana sau veterinard;

b4. efecte asupra biogeochimiei/cicluri biogeochimice, inclusiv asupra
reciclirii carbonului si azotului prin schimbari in descompunerea in sol a materialului
organic;

b5. boala la oameni, inclusiv reactii alergice sau toxice;

b6. boali care afecteazi animalele si plantele, inclusiv reactiile toxice §i,
in cazul animalelor, reactiile alergice, dupi caz,

{n cazul in care sunt identificate potentiale efecte adverse pe termen lung ale unui
OMG, acestea sunt evaluate sub forma unor studii bazate pe documente, folosind, daca
este posibil, unul sau mai multe dintre urmatoarele elemente:

(i) dovezile din experientele anterioare;
(i1) seturile de date disponibile sau literatura disponibild;
(iii) modelarea matematicd;

) identifica parametrii de evaluare relevanti.

Respectivele efecte adverse potentiale care ar putea influenta parametrii de
evaluare identificati se iau in considerare in urmétoarele etape ale evaludrii riscurilor;

d)  identifica si descrie cdile de expunere sau alte mecanisme prin care pot

apdrea efecte adverse.




Efectele adverse pot aparea direct sau indirect, prin cai de expunere sau prin alte
mecanisme, care pot include:
di. raspandirea OMG-ului /OMG-urilor in mediu;
d2. transferul materialutui genetic inserat la acelasi organism sau la alte

organisme, indiferent dacd sunt sau nu modificate genetic;

d3. instabilitate fenotipica si genetic;
d4. interactiuni cu alte organisme;
ds. modificiri In administrare, inclusiv, dacd este cazul, in practicile

agricole;

e)  formuleazi ipoteze testabile si defineste parametrii de masurare relevanti,
pentru a facilita, daca este posibil, o evaluare cantitativi a efectului advers potential / a
efectelor adverse potentiale;

f) ia in considerare posibile incertitudini, inclusiv lipsa de cunostinge si
limitérile metodologice.

2. Caracterizarea pericolelor

Se evalueazd magnitudinea fiecarui efect advers potential. Aceastd evaluare
presupune cd vor apdrea efecte adverse. E.r.m. ia in considerare faptul ¢ magnitudinea
poate fi influentatd de mediul receptor/ mediile receptoare in care se preconizeazi
diseminarea OMG-ului si de amploarea si conditiile diseminarii.

Daca este posibil, evaluarea se exprima in termeni cantitativi.

in cazul in care evaluarea este exprimatd in termeni calitativi, se utilizeazi o
descriere pe categorii, utilizindu-se termenii: «grav», «moderat», «slab» sau
«neglijabil», si se furnizeazd o explicatie a amplorii efectului reprezentat de fiecare
categorie.

3. Caracterizarea expunerii

Riscul sau probabilitatea de aparitie a fiecarui potential efect advers identificat se

evalueaza pentru a furniza, dacad este posibil, o evaluare cantitativi a expun;r,ii;—;ga;q-_\
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masurd relativd a probabilitifii sau, dacid nu este posibil, o evaluare calitativd a
expunerii. Se iau in considerare caracteristicile mediului receptor /mediilor receptoare si
sfera de cuprindere a notificarii.

In cazul in care evaluarea este exprimatd in termeni calitativi, se utilizeaza o
descriere pe categorii, utilizindu-se termenii: «grav», «moderat», «slab» sau «neglijabil»
a expunerii §i se furnizeazd o explicatie a amplorii efectului reprezentat de fiecare
categorie.

4. Caracterizarea riscurilor

Riscurile se caracterizeazi prin combinarea, pentru fiecare efect advers, a
magnitudinii cu probabilitatea aparitiei efectului advers respectiv pentru a se obfine o
estimare cantitativi sau semicantitativa a riscurilor.

in cazul in care o estimare cantitativd sau semicantitativd nu este posibild, se
furnizeazi o estimare calitativa a riscurilor. In cazul respectiv, se utilizeaza o descriere
pe categorii, utilizindu-se termenii: «grav», «moderat», «slab» sau «neglijabil» a
riscurilor si se furnizeazi o explicatie a amplorii efectului reprezentat de fiecare
categorie.

Daci este relevant, incertitudinea pentru fiecare risc idéntiﬁcat se descrie gi, daca
este posibil, se exprima in termeni cantitativi.

5. Strategii de gestionare a riscurilor

in cazul in care se identificd riscuri care necesitd, pe baza caracteristicilor
acestora, masuri de gestionare, se propune o strategie de gestionare a riscurilor.

Strategiile de gestionare a riscurilor se descriu in termeni de reducere a pericolului
sau a expunerii sau a ambelor §i sunt proportionale cu reducerea preconizatd a riscurilor,
cu amploarea si conditiile diseminarii §i cu nivelurile de incertitudine identificate in
e.r.m.

Reducerea consecutiva a riscului global se cuantifica, dacé este posibil.

6. Evaluarea riscului global i concluzii




Se efectueazi o evaluare calitativi si, dacd este posibil, o evaluare cantitativa a
riscului global determinat de OMG luindu-se in considerare rezultatele caracterizarii
riscurilor, strategiile propuse de gestionare a riscurilor §i nivelurile asociate de
incertitudine.

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

Evaluarea riscului global si concluziile propun, de asemenea, cerinte specifice
pentru planul de monitorizare a OMG-ului i, dacé este cazul, monitorizarea eficacitatii
misurilor propuse de gestionare a riscurilor.

Pentru notificirile efectuate in temeiul P#rtii C din Directiva 2001/18/EC
evaluarea riscului global include, de asemenea, o explicare a ipotezelor formulate in
cursul e.r.m. §i a naturii $i 2 magnitudinii incertitudinilor asociate riscurilor, precum sio
justificare a masurilor propuse de gestionare a riscurilor.”

35. Titlul si teza introductivi din sectiunea D a anexei nr. 2 se modifica si
vor avea urmitorul cuprins:

,D. Concluzii privind domeniile specifice de risc din e.r.m.

Se stabilesc concluzii privind impactul potential asupra mediului in mediile
receptoare relevante in urma diseminarii sau a introducerii pe piatd a OMG-urilor pentru
fiecare domeniu de risc relevant previzut in sectiunea D.1 pentru OMG-urile care nu
sunt plante superioare sau in sectiunea D.2 pentru plantele superioare modificate
genetic, pe baza unei e.r.m. realizate in conformitate cu principiile prezentate in
sectiunea B si urmind metodologia descrisd in sectiunea C, precum si pe baza
informatiilor solicitate potrivit prevederilor din anexa nr. 3.”

36. Sectiunea D.2 a anexei nr. 2 modifica i va avea urmitorul cuprins:

.D.2. in cazul plantelor superioare modificate genetic, denumite in continuare

PSMG




«Plante superioare» inseamni plante care apartin grupului taxonomic

Spermatophytae, adicd Gymnospermae si Angiospermae.

1. Persistenta si invazivitatea PSMG, inclusiv transferul de gene de la planti
la planta

2. Transferul de gene de la planti la microorganisme

3 Interactiunile dintre PSMG si organismele vizate

4 Interactiunile dintre PSMG si organismele nevizate

5. Impacturi ale tehnicilor specifice de cultivare, gestionare §i recoltare

6 Efecte asupra proceselor biogeochimice

7 Efecte asupra sdnéatitii umane si animale.”

37. Anexa nr. 3 se modifici si se inlocuieste cu anexa nr. 1 la prezenta
ordonanta de urgenta.

38. Anexa nr. 3 B se modifica si se inlocuieste cu anexa nr. 2 la prezenta
ordonanta de urgenta.

39. La anexa nr. 4, punctele 1 si 7 ale literei A se modific §i vor avea
urmdtorul cuprins:

,»1.  Denumiri comerciale propuse pentru produse si denumiri pentru OMG-urile
continute in acestea, precum si o propunere de identificator unic pentru OMG, elaborate
in conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 65/2004 al Comisiei de stabilire a unui sistem
de elaborare si alocare a unor identificatori unici pentru organismele modificate genetic.
Ulterior emiterii autorizatiei, orice noi denumiri comerciale ar trebui si fie transmise
autorititii competente;

7. Metode pentru detectarea, identificarea §i, dacd este cazul, cuantificarea
evenimentului de transformare; esantioane de OMG (-uri) si esantioanele lor de control,

precum si informatii privind locul in care se poate accesa materialul de referinta.

Informatiile care nu pot fi introduse, din motive de confidentialitate, in- partea
f ':/.:‘ “:"’;_,_—.V_"': 3




registrului/registrelor, accesibild publicului la care se face referire la art. 31 alin. (2) ar
trebui sa fie identificate”.

Art. I1. - In tot cuprinsul Ordonantei de urgentd a Guvernului nr. 43/2007 privind
introducerea deliberatd in mediu a organismelor modificate genetic, aprobatd cu
modificari si completiri prin Legea nr. 247/2009, termenul “comunitar” se inlocuieste
cu sintagma ,,(a/al/ai/ale) Uniunii Europene”, iar sintagma ,la nivel comunitar” se
inlocuieste cu sintagma ,,la nivelul Uniunii Europene™.

Art. IIL - Ordonanta de urgentd a Guvernului nr. 43/2007 privind introducerea
deliberati in mediu a organismelor modificate genetic, publicatd in Monitorul Oficial al
Roméniei, Partea I, nr. 435 din 28 iunie 2007, aprobata cu modificiri si completéri prin
Legea nr. 247/2009, inclusiv cu cele aduse prin prezenta ordonantd de urgentd, se va
republica in Monitoru! Oficial al Romaniei, Partea I, dupa aprobarea acesteia prin lege,
dandu-se textelor o noud numerotare.

Art. IV. - Dispozitiile art. I pet. 44, cu referire la art. 70 alin. (1) pct. 3 din
Ordonanta de urgentd a Guvernului nr. 43/2007 privind introducerea deliberatd in mediu
a organismelor modificate genetic, aprobatad cu modificéri si completari prin Legea nr.
247/2009, cu modificérile §i completarile aduse prin prezenta ordonanta de urgentd intrd
in vigoare la 30 de zile de la data publicrii prezentei ordonante de urgenta in Monitorul
Oficial al Romaniei, Partea I.

* %k

Prezenta ordonantd de urgentd transpune in legislatia nationald Directiva (UE)
2015/412 a Parlamentului European si a Consiliului de modificare a
Directivei 2001/18/CE in ceea ce priveste posibilitatea statelor membre de a
restrictiona sau de a interzice cultivarea organismelor modificate genetic pe
teritoriul lor §i Directiva (UE) 2018/350 a Comisiei de modificare a
Directivei 2001/18/CE a Parlamentului European s§i a Consiliului in ceea ce

priveste evaluarea riscurilor pentru mediu determinate de organismele medificate

-




genetic.
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Anexanr. 1
(Anexa nr. 3 la Ordonanta de urgenti a Guvernului nr. 43/2007)
INFORMATII SOLICITATE IN NOTIFICARE

Notificarile previzute in partile B si C din Directiva 2001/18/CE includ, de reguld, informatiile
prevazute in Anexa nr. [II A pentru OMG-urile care nu sunt plante superioare, sau in Anexa nr.
Il B pentru plantele superioare modificate genetic.

Furnizarea unui anumit subset de informatii prevazute in anexa III A sau in anexa III B nu este
necesard in cazul in care ea nu este relevantd sau necesard in scopul evaludrii riscurilor in
contextul unei notificiri specifice, findnd seama in special de caracteristicile OMG-ului, de
ampioarea $i de conditiile diseminarii sau de conditiiie sale preconizate de utiiizare.

Nivelul adecvat de detaliere pentru fiecare subset de informatii poate, de asemenea, 53 varieze in
functie de natura disemindrii preconizate si de amploarea ei.

Pentru fiecare subset de informatii solicitat, se pun la dispozitie urméitoarele elemente:

(i) rezumatele §i rezultatele studiilor prevazute in notificare, inclusiv o explicatie cu privire
a relevanta lor pentru e.r.m., daci este cazul;

(i)  pentru notificdrile previdzute in partea C din Directiva 2001/18/CE anexe cu informatii
detaliate referitoare la respectivele studii, inclusiv o descriere a metodelor §i a materialelor
utilizate sau irliniterea la metodele standardizate sau internationale recuiioscute si numele
organismului sau al organismelor responsabile de efectuarea studiilor.

Evolutiile viitoare in modificarea geneticd pot necesita adaptarea prezentei anexe la progresele
tehnice sau dezvoltarea unor note de orientare referitoare la prezenta anexd. Diferenfier
suplimentare ale cerintelor de informare pentru diferite tipuri de OMG-uri, de exemplu, plante
perene sau arbori pereni, organisme unicelulare, pesti sau insecte, sau pentru utilizéri speciale ale
OMG-urilor, cum ar fi dezvoltarea vaccinurilor, pot fi posibile dupid ce se va fi acumulat
suftcientd experientd la nivelul Uniunii in ceea ce priveste notificdrile vizand diseminarea unor
anumite OMG-uri.




Anexa nr. 2
(Anexa nr. 3 B la Ordonanta de urgenta a Guvernului nr. 43/2007)

INFORMATIH SOLICITATE N NOTIFICARI CU PRIVIRE LA DISEMINARILE DE
PLANTE SUPERIOARE MODIFICATE GENETIC - GYMNOSPERMAE SI
ANGIOSPERMAE -

I. INFORMATII SOLICITATE iN NOTIFICARI TRANSMISE iN TEMEIUL ART. 6
SI ART. 7

A. Informatii generale

1. Numcle $i adresa notificatorului (socictate sau institut)
2. Numele. calificarea si experienta omului de stiinfd/oamenilor de stiintd responsabil(i)
3. Titlul proiectului
4, Informatii privind diseminarea
a) scopul diseminarii;
b) data prevazuta/datele prevazute si durata diseminirii;
C) metoda prin carc se disemincazid PSMG;
d) metoda de pregitire si de administrare a sitului unde se realizeazd diseminarea,

inainte, in timpu! §i dupa diseminare, inclusiv practicile de cultivarc si metodele de recoltare;

€) numdrul aproximativ de plante (sau numdrul de plante pe m2).
5. Informatii privind situl unde se realizeaza diseminarea
a) locul $i mirimea sitului/siturilor unde se realizeaza diseminarea;
b) descrierea ecosistemului sitului unde se realizeaza diseminarea, inclusiv a climei,

a florei si a faunei;

c) prezenta speciilor de plante inrudite silbatice sau a speciilor de plante de culturd
compatibile din punct de vedere sexual;

d) vecinitatea cu zone protejate sau cu biotopi recunoscuti oficial care ar putea fi
afectati.




B. Informatii stiintifice

1.Informatit referitoare la planta receptoare sau, daci este cazul, la plantele parentale
a) Denumirea completi:

() numele familiei;

(i1) genul;

(i)  specia;

(iv)  subspecia;

(v) cultivarul sau soiul;

(vi}y  denumirea comund.

b) Distributia geografica si cultivarea plantei in interiorul Uniunii.
c) Informatii privind reproducerea:
(1) mod/meduri de reproducere;

(ii) factori specifici care afecteaza reproducerea, daci existd vreunul;
(iti)  perioada de timp pentr: 0 generatie,

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

€) Capacitatea de supravietuire:
(i) capacitatea de a forma structuri pentru supravietuire sau hibernare;

(i)  factori specifici care afecteaza capacitatea de a supravietui, daci exista vreunul.

f) Diseminarea:
(1) cile si amploarea disemindrii;

(ii) factori specifici care afecteazi diseminarea, daca exista vreunul.

g) In cazul in care o specie de plante nu creste in mod normal in Uniune, o descriere a
habitatului natural al plantei, inclusiv informatii cu privire la daunétorii, parazitii, concurentii $i
simbiontii naturali.




h) Interactiuni potentiale ale plantei, care sunt relevante pentru PSMG, cu organisme din
ecosistermnul in care creste in mod normal, sau de altundeva, inclusiv informatii despre efectele
toxice asupra oamenilor, animalelor si asupra altor organisme.

2. Caracterizarea moleculara
a) Informaiii privind modificarea genetica
(i) Descrierca metodelor utilizate pentru medificarea genetica.

(ii) Natura si sursa vectorului utilizat.

(i)  Sursa de acid nucleic/acizi nucleici utilizat/utilizati pentru transformare,
dimensiunea si functia preconizata a fiecarui fragment constituent al regiunii preconizate pentru
insertie.

b) [nformatii privind PSMG

(1) Descriere generald a trasdturii/trasdturilor $i a caracteristicilor care au fost
introduse sau modificate.

(i) Informatii cu privire la secveniele efectiv inserate/eliminate:

— dimensiunea 3i numéarul de copii ale insertului/inserturilor 3i metodele utilizate pentru
caracterizarea sa (ior);

— in cazul eliminérii, marimea si functia zonei/zonelor elimtnate;

— localizarea/localizérile subcelulard/subcelulare a/ale insertului/inserturilor in celulele
plantet (integrate in nucleu, cloroplaste, mitocondrii sau mentinute in forma neintegrati) si
metode pentru determinarea ei (lor).

(iii)  Parile plantei in care se exprima insertui.

(iv)  Stabilitatea genetica a insertului st stabilitatea fenotipici a PSMG.

c) Concluzii ale caracterizarii moleculare
3. Informatii cu privire la domenii specifice de risc
a) Orice modificare legata de persistenta sau de invazivitatea PSMG, precum si capacitatea

sa de a transfera material genetic la plante inrudite compatibile din punct de vedere sexual si
efectele adverse consecutive asupra mediului.

b) Orice modificare legati de capacitatea PSMG de a transfera material genetic la
microorganisme si efectele adverse consecutive asupra mediului.




c) Mecanismul interactiunii dintre PSMG si organismele vizate (daca este cazul) si efectele
adverse consecutive asupra mediului.

d) Modificéri potentiale in interactiunile dintre PSMG si organisme nevizate rezultate din
modificarea genetica si efectele adverse consecutive asupra mediului.

e) Modificari potentiale ale practicilor agricole si ale gestiondrii PSMG care rezultd din
modificarea genetica si efectele adverse aferente asupra mediului.

f) Interactiuni potentiale cu mediu! abiotic si efectele adverse consecutive asupra mediului.

g) Informatii cu privire la orice efecte toxice, alergice sau alte efecte nocive asupra sanatifii
umane sau animale ca rezultat al modificéarii genetice.

hj Conciuzii privind domenitle specifice de risc.

4, Informatii referitoare la planurile de control, de monitorizare, de traiament al
sitului dupa diseminare §i de tratare a deseurilor

a) Orice inasuri late, inclusiv:

() izolarea spatialéd si temporald de specii de plante compatibile din punct de vedere
sexual, atdt de plante inrudite sdlbatice si buruienoase, cét si de plante de culturj;

(i)  orice masuri pentru a minimiza sau a preveni dispersarea oricirei parti de
reproduceic a PSMG.

b) Descrierea metodelor de tratament al sitului dupa diseminare.

c) Descrierea metodelor de tratament dupa diseminare al matcrialului provenit din plante
modificate genetic, inclusiv al deseurilor.

d) Descrierea planurilor si a tehnicilor de monitorizare.
e) Descrierea oricirui plan de urgenta.
) Descrierea metodelor si a procedurilor care vizeaza:
(i) evitarea sau minimizaree; raspindirii PSMG dincolo de situl unde s-a realizat
diseminarea;

(ii))  protejarea sitului impotriva intrarii persoanelor neautorizate;

(iii)  impiedicarea patrunderii altor organisme in sit sau minimizarea unor astfel de
patrunderi.




5. Descrierea tehnicilor de detectare si de identificare a PSMG.

6. Informatii cu privire la diseminarile precedente ale PSMG, daca este cazul.

II. INFORMATII SOLICITATE iN NOTIFICARI TRANSMISE IN TEMEIUL
ARTICOLULUI 13

A. Informatii generale

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

2. Numele, calificarea $i experienfa omului de stiinid/oanienilor de siiinta
responsabil(i).

3. Denumirea si specificarea PSMG.

4, Sfera de cuprindere a notificarit.
a) cultivarea;
b) alte utilizari (se specifica in notificare).

B. Informatii stiintifice

1. Informatii referitoare la planta receptoare sau, dacd este cazul, la plantele
parentale
a) Denumirea completi:

(i) numele familiei,

(i1) genul;

(iii)  specia;

(iv)  subspecia;

(v) cultivarul/soiul;

(vi) denumirea comuna.
b) Distributia geografica si cultivarea plantei in interiorul Uniunii.
c) Informatii privind reproducerea:

(i) mod(uri) de reproducere;




(ii) factori specifici care afecteaza reproducerea, daca existd vreunul;
(iii)  perioada de timp pentru o generatie.

d) Compatibilitatea sexuala cu alte specii de plante cultivate sau silbatice, inclusiv
distributia in Uniune a speciilor compatibile.

€) Capacitatea de supravietuire:

(i) capacitatea de a forma structuri pentru supravietuire sau hibernare;

(iiy  factori specifici care afecteaza capacitatea de a supraviefui, daca existd vreunul.
) Diseminarea:

(i} cdile si amploarea diseminarii;

{i1) factori specifici care afecteazi diseminarea, daca existd vreunui.

g) In cazul in care o specie de plante nu creste in mod normal in Uniune, o descriere a
habitatului natural al plantei, inclusiv informatii cu privire la dauntorii, parazitii, concurentii si
simbiontii naturali.

h) Interactiuni potentiale ale plantei, care sunt relevante pentru PSMG, cu organisme din
ecosistemul in care creste in mod normal, sau de altundeva, inclusiv informatii despre efectele
{oxice asupra oamerilor, animalelor si asupra altor organisme.

2. Caracterizarea moleculari
a) Informatii privind modificarea genetica
(i) Descrierea metodelor utilizate pentru modificarea genetica.

(ii) Natura si sursa vectorului utilizat.

(i) Sursa de acid nucleic/acizi nucleici utilizat/utilizati pentru transformare,
dimensiunea si functia preconizati a fiecarui fragment constituent ai regiunii preconizate pentru

insertie.
b) Informatii privind pianta modificati genetic

1) Descrierea trisaturii/trasaturilor si a caracteristicilor care au fost introduse sau
modificate.

(i) Informatii cu privire la secventele efectiv inserate sau eliminate:




— dimensiunea §i numarul de copii ale tuturor inserturilor detectabile, atdt partiale, cat si
complete, si metodele utilizate pentru caracterizarea lor;

— organizarea §i secventa materialului genetic inserat in fiecare loc de insertie in format
electronic standardizat;

— in cazul eliminarii, mirimea si functia zonci/zonelor eliminate;

— localizarea/localizarile subcelulacd/subcelujare a/ale insertului/inserturilor (integrate fn
nucleu, cloroplastc, mitocondrii sau mentinute in formd neintegratd) si metode pentru
determinarea ei (lor);

— in cazul altor medificdri decét inserarea sau eliminarea, functia materialului genetic
modificat inainie $i dupd modificare, precum si modificarile directe ale expresiei genelor ca
urmare a modificirii;

— informatii privind secvenfa in format electronic standardizat pentru regiunile adiacente
dinspre capetele 5' si 3’ la fiecare loc de insertie;

— analize bioinformatice utilizind baze de date actualizate, pentru a investiga eventuale
intreruperi ale nnor gene cunoscute:;

— toate cadrele deschise de citire [denumite in continuare «ORF-uri» (Open Reading
Frames)] in cadrul unui insert (fie din cauza rearanjarii, fie din alta cauzi) si cele create ca
urmare a modificirii genetice la iocuriie de jonctiune cu ADN-ul genomic. ORF este definit ca
secventa nucleotidica care contine un sir de codoni care nu este intrerupt de prezenta unui codon
stop in acelasi cadru de citire;

— analize bioinformatice utilizind baze de date actualizate pentru a investiga posibilele
similaritati intre ORF-uri §i gene cunoscute care pot avea efecte adverse;

— structura primara (secventa aminoacizilor) si, dacé este necesar, alte structuri, a proteinei
nou exprimate;

_— analize bioinformatice utilizind baze de date actualizate pentru a investiga posibilele
omologii ale secventei si, daci este necesar, similaritatile structurale intre proteina nou exprimata
$i proteine sau peptide cunoscute care ar putea avea efecte adverse.

(i)  Informatii cu privire la exprimarea insertului:

— metoda/metodele utilizate pentru analiza expresiei, impreund cu caracteristicile lor de
performanti;

— informatii cu privire la expresia evolutivi a insertului pe parcursul ciclului de viata al
plantei;

— pértile plantei unde se exprimd insertul/secventa modificata;




— potentiala expresie neintentionatd a unor noi ORF-uri identificate la subpunctul (i)
liniuta a saptea, care genereazd o problema de sigurana;

— datele privind expresia proteinelor, inclusiv datele primare, obtinute din studiile efectuate
in teren si care sunt in relatie cu conditiile in care pianta de culturd este cuitivati.

(iv)  Stabilitatea genetici a insertului si stabilitatea fenotipica a PSMG.

c) Concluzii ale caracterizirii moleculare
3. Analiza comparativi a caracteristicilor agronomice i fenotipice i a compozitiei
a) Alegerea organismului conventional si a organismelor de comparatie suplimentare.
b) Alegerea siturilor pentru efectuarea studiilor in teren.
c) Conceptia experimentelor si analiza statisticd a datelor rezultate din testele efectuate in

teren pentru analiza comparativa:
(i) Descrierea conceptiei studiilor in teren
(i1) Descrierea aspectelor relevante ale mediilor receptoare

(iii)  Analiza statistica

d) Alegerea materialului vegetal pentru analiza, daca este cazul.
e) Analiza comparativi a caracteristicilor agronomice i fenotipice.
f) Analiza comparativa a compozitiei, dacd este cazul.
g) Concluziile analizei comparative.
4. Informatii specifice pentru fiecare domeniu de risc

Pentru fiecare dintre cele sapte domenii de risc prevdzute in sectiunea D.2 din anexa Il,
notificatorul descrie in primul rdnd mecanismul efectului advers explicAnd printr-un lant de
cauzalitate modul in care diseminarea PSMG ar putea duce la un efect advers, luand in
considerare atét pericolul, cit §i expunerea.

Notificatorul transmite urmitoarele informatii, cu exceptia cazului n care acestea nu sunt
relevante avand in vedere utilizirile preconizate ale OMG-ului:

a) Persistenta si invazivitatea, inclusiv transferu! de gene de la planta la planta




@) Evaluarea potentialului PSMG de a deveni mai persistente sau mai invazive si a
efectelor adverse consecutive asupra mediului.

(ii) Evaluarea potentialului PSMG de a transmite o transgend (sau transgene) unor
plante inrudite compatibile din punct de vedere sexual §i a efectelor adverse consecutive asupra
mediului.

(it1)  Concluzii cu privire ia efectul/efectele negativ(e) pentru mediu al(e) persistentei si
invazivitdfii PSMG, inclusiv efectul/efectele advers(e) pentru mediu ai(e) transferuiui de gene de
la plant’ la planta.

b) Transferui de gene de la planti la microorganism

) Evaivarea potentialului de transfer de ADN nou inserat de ia PSMG ia
microorganisme §i efectele adverse consecutive,

(ii) Concluziile privind efectul/efectele advers(e) al(e) transferului de ADN nou
inserat de la PSMG la microorganisme pentru sinitatea umana si animald si pentru mediu.

c) Interactiunile dintre PSMG si organismele vizate, daci este cazul

() Evaluarea potentialului de aparitie a unor modificdri in cazul interactiunilor
directe si indirecte dintre PSMG si organismele vizate si efectul/efectele negativ(e) asupra
mediului.

(ii)  Evaluarea potentiatului de evolujic a rezisieiijei organismului vizat la proteina
exprimatd (pe baza istoricului evolufiei rezistentei la pesticide conventionale sau a plantelor
transgenice care exprimd trdsdturi similare) si orice efect(e) advers(e) consecutiv(e) asupra
mediului.

(iii) Concluzii cu privire la efectul/efectele negativ(e) asupra mediului al(e)
interactiunilor dintre PSMG i organismele vizate.

d) Interactiunile dintre PSMG si organismele nevizate.

(1) Evaluarea potentialului de interactiuni directe §i indirecte ale PSMG cu
organismele nevizate, inclusiv cu speciile protejate, si efectul/efectele advers(e) consecutiv(e).

Evaluarea ia, de asemenea, in considerare potentialul/potentialele efect(e) advers(e) asupra
serviciilor ecosistemice relevante si asupra speciilor care realizeaza respectivele servicii.

(i1) Concluzii cu privire la efectul/efectele negativ(e) asupra mediului al(e)
interactiunilor dintre PSMG si organismele nevizate.

e) Impacturi ale tehnicilor specifice de cultivare, gestionare si recoltare



Q)] Pentru PSMG destinate cultivérii, evaluarea modificarilor tehnicilor specifice de
cultivare, gestionare si recoltare utilizate pentru PSMG si a efectului/efectelor negativ(e)
consecutiv(e) asupra mediului.

(i) Concluzii privind efectui/efecteie advers(e) asupra mediuiui al(e) tehnicilor
specifice de cultivare, gestionare §i recoltare.

f) Efecte asupra proceselor biogeochimice

(1) Evaluarea modificérilor proceselor biogeochimice in zona in care urmeaza si fic
cultivatd PSMG si in mediul inconjuritor si a efectelor lor adverse consecutive.

(ii)  Concluzii privind efectele adverse asupra proceselor biogeochimice.

2) Efecie asupra sdndtatii umane $i animale

(i) Evaluarea interactiunilor potentiale directe si indirecte dintre PSMG si persoanele
care lucreazi sau care vin in contact cu PSMG, inclusiv prin polen sau prin pulberile provenite
de la 0 PSMG prelucrata, precum si evaluarea efectelor adverse ale respectivelor interactiuni
pentru sandtatea umana,

(i1) Pentru PSMG care nu sunt destinate consumului uman, dar in cazul cirora
organismal/organismele receptor/receptoare sau parental(e) poate (pot) fi luat(e) in considerare in
vederea consumului uman, evaluarea probabilitdtii unor efecte adverse asupra sanétitiy umane
cauzate de ingestia accidentala.

(i) Evaluarea potentialelor efecte adverse asupra sinitifii animale cauzate de
consumul accidental de cétre animale al PSMG sau al materialului provenit de la planta
respectiva.

(iv)  Concluzii privind efectele asupra sanétitii umane §i animale.
h) Evaluarea riscului global s1 concluzii
Pentru fiecare domeniu de risc se furnizeaza un rezumat al tuturor conciuziilor.

Rezumatul tine seama de caracterizarea riscurilor in conformitate cu etapele 1-4 ale metodologiei
descrise in sectiunea C.3 din anexa Il si de strategiile de gestionare a riscurilor propuse in
conformitate cu punctul 5 din sectiunea C.3 a anexei IL

5. Descrierea tehnicilor de detectare si de identificare a PSMG.

6. Informatii cu privire 1a disemindrile precedente ale PSMG, daci este cazul.






