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Proiect de act normativ de 
modificare a ordonantei de 

urgenta nr.43 din 2007 privind 
introducerea deliberata Tn 

mediu a organismelor 
modificate genetic, aprobata 

prin Legea nr. 247/2009

Observatii

of 11 March 2015

amending Directive 2001/18/EC 
as regards the possibility for 

the Member States to restrict or 
prohibit the cultivation of 

genetically modified organisms 
(GMOs) in their territory

(Text with EEA relevance)

de modificare a Directive! 
2001/18/CE Tn ceea ce priveste 

posibilitatea statelor membre de 
a restrictiona sau de a interzice 

cultivarea organismelor 
modificate genetic (OMG) pe 

teritoriul Dor

(Text cu relevanta pentru SEE)

Article 1 Arti Articolul 1
Directiva 2001/18/CE se modifica 
dupa cum urmeaza:Directive 2001/18/EC is amended 

as follows:

(1)La articolul 2(5a, se introduce 
urmatorul alineat:(1) In Article 26a, the following 

paragraph is inserted:
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Aceste prevederi 
au fost transpuse 
prin Ordinal 
ministrului 
agriculturii §i 
dezvoltarii rurale 
nr. 73/2017 
pentru 
completarea 
Ordinului 
ministrului 
agriculturii §i 
dezvoltarii rurale 
nr. 61/2012 
privind 
autorizarea §i 
controlul 
cultivatorilor de 
plante modificate 
genetic §i masuri 
pentru asigurarea 
coexistenlei 
plantelor
modificate genetic 
cu cele
convenponale §i 
ecologice, Art. I, 
pc. 1,2 si 3

„{1a) Incepand de la 3 aprilie 
2017, statele membre m care sunt 
cultivate OMG-uri iau masurile 
necesare in zonele de frontiera 
ale teritoriului lor pentru evitarea 

eventuate

‘la. As from 3 April 2017 
Member States in which GMOs 
are cultivated shall take 
appropriate measures in border 
areas of their territory with the 
aim of avoiding possible cross- 
border contamination into 
neighbouring Member States in 
which the cultivation of those 
GMOs is prohibited, unless such 
measures are unnecessary in the 
light of particular geographical 
conditions. Those measures shall 
be communicated to the 
Commission.’

contaminariunei
transfrontaliere a statelor membre 
vecine Tn care cultivarea OMG- 
urilor respective este interzisa, cu 
exceptia cazului Tn care nu este 
necesara luarea unor astfel de
masuri avand Tn vedere existenta 
unor conditii geografice specifice. 
Masurile respective se comunica 
Comisiei.”

SECTIUNEAa 12-a 
Restrictionarea sau interzicerea 
cultivarii organismelor modificate 
genetic

(2) se introduc urmatoarele 
articole:(2) The following Articles are 

inserted:

Art. 42^ ArticoliJl 42^“Article 26b 

Cultivation
„Articolul 26b 

Cultivarea

(1) (1) In timpul procedurii de 
autorizare a unui anumit OMG1. During the authorisation (1) In timpul procedurii de
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procedure of a given GMO or 
during the renewal of 
consent/authorisation,
Member State may demand 
that the geographical scope of 
the written consent or 
authorisation be adjusted to the 
effect that all or part of the 
territory of that Member State is 
to be excluded from cultivation. 
That demand shall be 
communicated 
Commission at the latest 45 
days from the date of 
circulation of the assessment 
report under Article 14(2) of this 
Directive, or from receiving the 
opinion of the European Food 
Safety Authority under Article 
6(6) and Article 18(6) of 
Regulation (EC) No 1829/2003. 
The Commission shall present 
the demand of the Member 
State to the notifier/applicant 
and to the other Member States 
without delay. The Commission 
shall make the demand publicly 
available by electronic means.

autorizare a unui anumh: OMG sau 
m timpul perioadei de reinnoire a 
aprobarii/autorizatiei, un stat 
membru poate solicita modificarea 
domeniului geografic de apiicare 
ai aprobarii scrise sau al 
autorizatiei astfel Tncat intreg 
teritoriul respectivului stat membru 
sau 0 parte din acesta sa fie 
exclusa de la cultivate. Aceasta 
solicitare se transmite Comisiei cel 
tarziu Tn termen de 45 de zile de la

sau in timpul perioadei de 
reinnoire a autorizatiei la nivel 
unional, Romania, poate solicita 
prin intermediul autoritatii 

modificarea 
domeniului geografic de apiicare 
al unei autorizatii astfel Tncat 
Tntreg teritoriul sau sau o parte 
din acesta sa fie exclusa de la 
cultivate. Aceasta solicitare se 
transmite Comisiei Europene, de 
catre autoritatea competenta, cel 
tarziu in termen de 45 de zile de 
la data punerii Tn circulatie a 
raportului de evaluate Tn temeiul 
articolului 14 alineatui (2) din 
Directiva CE 2001/18/CE sau de 
la data primirii avizului Autoritatii 
Europene pentru Siguranta 
Alimentara Tn temeiul articolului 6 
alineatui (6) §i al articolului 18 
alinealul (6) din RegulamentuI 
(CE) nr. 1829/2003. pentru un 
anumit OMG.

a

competente.

theto
data punerii Tn circulatie a 
raportului de evaluate Tn temeiul 
articolului 14 alineatui (2) din 
prezenta directiva sau de la data 

avizului Autoritatiiprimirii
Europene pentru Siguranta 
Alimentara Tn temeiul articolului 6
alineatui (6) si al articolului 18 
alineatui (6) din RegulamentuI

Comisia 
Tntarziere

(CE) nr. 1829/2003. 
prezinta fara 
notificatorului/solicitantului si
celorlalte state rnembre solicitarea 
statului membru Tn cauza. Comisia 
pune aceasta solicitare la 
dispozitia publicului prin mijioace 
electronice.

(2) (2) Pentru punerea Tn apiicare a 
prevederilor alin. (1), se parcurg 
urmatoarele etape: 
a) Autoritatea competenta 
informeaza Tn termen de 3 zile 
autoritatea publica centrala pentru 
protec^ia mediului asupra punerii 
Tn circulatie a raportului de 
evaluare emis Tn temeiul 
articolului 14 alineatui (2) al
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Directive! 2001/18/CE, pentru 
respect!vul OMG.
b) Autoritatea centrala sanitara 
vetericara §i pentru siguran^a 
alimentelor informeaza, m termen 
de 5 zile, autoritatea publica 
centrala pentru protectia mediului, 
asupra emiterii avizului Autoritatii 
Europene pentru Siguranta 
Alirnentara In temeiul articolului 6 
alineatul (6) si al articolului 18 
alineatui (6) din RegulamentuI 
(CE) nr. 1829/2003, pentru 
respect!vul OMG;
c) Autoritatea publica centrala 
pentru protectia mediului 
informeaza Tn termen de 3 zile 
toate autoritatile implicate, cu 
privire la punerea in circulatie a 
raportului de evaluare sau, dupa 
caz asupra emiterii avizului 
Autoritatii Europene pentru 
Siguranta Alimentelor, si asteapta 
de la acestea, Tn termen de 7 zile 
de la data transmiterii informarii, 
eventualele propuneri privind 
modificarea domeniului geografic 
de aplicare a autorizatiei de 
culti^vare a respectivului OMG.
d) In cazul Tn care autoritatea 
publica centrala pentru protectia 
mediului primeste propuneri 
privind modificarea domeniului 
geografic de aplicare a 
autorizatiei de cultivare a 
respectivului OMG, din partea 
uneia sau mai multor autoritati 
implicate sau din partea autoritatii 
competente, aceasta solicits Tn 
termen de 3 zile, avizul Comisiei
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pentru securitate biologica, care 
se emite in termen de 12 zile;
e) Dupa primirea avizului emis de
Comisia pentru securitate
bioiogica, autoritatea publica 
ceritrala pentru protectia mediului 
supune aprobarii prin ordin 
comun a! autoritatii centrale 
pentru protectia mediului,
autoritatii publice centrale pentru 
agriculture, autoritatii centrale 
sanitata veterinara §i pentru
siguranta alimentelor, autoritatii 
publice centrale pentru sanatate, 
autoritatii publice centrale pentru 
protecljia consumatorilor §i 
autoritatii publice centrale pentru 
educatie si cercetare, modificarea 
domeniului geografic de aplicare 
al autorizatiei de cultivare;
f) Soiicitarea de modificare a 
domeniului geografic de aplicare 
a autorizatiei respectivului OMG, 
se transmite Comisiei Europene 
de catre autoritatea competenta, 
dupa publicarea ?n Monitorul 
Oficial al Romaniei a ordinului 
mentionat la lit.e), dar nu mai 
tarziu de 45 de zile de la data 
punerii m circulatie a raportului de 
evaluate sau a avizului Autoritatii 
Europene pentru Siguranta 
Alimentara mentionate la lit. (a), 
respectiv (b)

(3) (3) Cultivarea plantelor superioare 
modificate genetic este intei-zisa 
fara exceptie in ariile naturale 
protejate de interes unional, 
national $i international, precum si
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in vecinatatea acestora la o 
distanta mai mica decit distantele 
fata de sursele mvecinate de 
polen care ar putea sa genereze 
0 polenizare strairia nedorita, 
prevazute de legislatia nationala

privind
comercializarea semintelor, 
pentru fiecare specie m parte.

unionalaS!

Art 42^ Articolul 42^
(1) In termen de 30 de zile de la 
prezentarea de catre Comisia 
Europeana a solicitarii maintate 
de catre un stat membru de 
modificare a domeniului geografic 
de aplicare a unei autorizatii, 
notificatorul poate modifica sau 
confirma domeniul geografic de 
aplicare al notificarii sale initiale 
de acordare a autorizatiei.

(2) In termen de 30 de zile de la 
prezentarea de catre Comisie a

respective, 
poate

2. Within 30 days from the 
presentation by the Commission 
of that demand, the 
notifier/applicant may adjust or 
confirm the geographical scope of 
its initial notification/application

(1)
solicitarii
notificatorul/solicitantui 
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/solicitarii 
se pune m aplicare in aprobarea 
scrisa emisa m temeiul prezentei 
directive si, dupa caz, in decizia 
emisa in conformitate cu articolul 
19 din prezenta directiva, precum 
si in decizia de autorizare 
adoptata in temeiul articolelor 7 si 
19 din RegulamentuI (CE) 
nr. 1829/2003.

In the absence of confirmation, the 
adjustment of the geographical 
scope
notification/application shall be 
implemented in the written 
consent issued under this 
Directive and, where applicable, 
the decision issued in accordance 
with Article 19 of this Directive as 
well as the decision of 
authorisation adopted under 
Articles 7 and 19 of Regulation 
(EC) No 1829/2003.

(2)In absenta unei confirmari din 
partea notificatorului, modificarea 
domeniului geografic de aplicare 
al notificarii se mentioneaza in 
aprobarea scrisa emisa m temeiul 
Directive! 2001/18/CE precum §i 
dupa caz m decizia de autorizare 
adoptata in temeiul articolelor 7 si 
19 din RegulamentuI (CE) nr. 
1829/2003.

(2)
of the

The written consent issued under 
this Directive and, where 
applicable, the decision issued in

Aprobarea scrisa emisa in temeiul 
prezentei directive si, dupa caz, 
decizia emisa in conformitate cu

(3) Daca notificarea se depune 
pentru prime data in Romania,

(3), (4)
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inaccordance with Article 19 of this 
Directive, as well as the decision 
of authorisation adopted under 
Articles 7 and 19 of Regulation 
(EC) No 1829/2003, shall then be 
issued on the basis of the 
adjusted geographical scope of 
the notification/application.
Where a demand in accordance 
with paragraph 1 of this Article is 
communicated to the Commission 
after the date of circulation of the 
assessment report under Article 
14(2) of this Directive, or after 
receipt of the opinion of the 
European Food Safety Authority 
under Article 6(6) and Article 18(6) 
of Regulation (EC) No 1829/2003, 
the timelines set out in Article 15 
of this Directive to issue the 
written consent or, as the case 
may be, in Articles 7 and 19 of 
Regulation (EC) No 1829/2003 to 
submit to the Committee a draft of 
the decision to be taken, shall be 
extended by a single period of 15 
days regardless of the number of 
Member States presenting such 
demands.

articolul 19 din prezenta directiva, 
precum si decizia de autorizare 
adoptata in temeiul articolului 7 si 
al articolului 19 din RegulamentuI 
(CE) nr. 1829/2003 se emit apoi 
pe baza domeniului geografic de 
aplicare
notificarii/cererii de acordare a 
autorizatiei.

autorizatia 
conformitate cu prevederile cap. 
Ill se ernite pe baza domeniului 
geografic de aplicare adaptat al 
notificarii mentionate la art. 29.

eliberata

adaptat al

(4) In situatia in care notificarea 
se depune pentru prima data Tn 
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 
dupa data punerii Tn circulatie a 
raportului de evaluare efectuat 
potrivit prevederilor art. 33, 
termenele stabilite pentru 
eliberarea autorizatiei 
prelungesc, o singura data, cu o 
perioada de 15 zile, indiferent de 
numarul de state membre care 
prezinta astfel de solicitari.

Atunci cand o solicitare Tn 
conformitate cu alineatu! (1) din 
prezentui articoi se comunica 
Comisiei dupa data punerii Tn 
circulatie a raportului de evaluare 
Tn temeiul artico'ului 14 alineatui 
(2) din prezenta directiva, sau 
dupa primirea avizului Autoritatii 
Europene pentru Siguranta 
Alimentara Tn temeiul articolului 6
alineatui (6) si al articolului 18 
alineatui (6) din RegulamentuI 
(CE) nr. 1829/2003, termenele 
stabilite la articolul 15 din prezenta 
directiva

se

eliberareapentru
aprobarii scrise, sau, dupa, caz, la 
articolele 7 si 19 din RegulamentuI 

nr.’ 1829/2003(CE) pentru
transmiterea catre comitet a unui
proiect al deciziei care urmeaza a 
fi luata, se prelungesc o singura 
data cu o perioada de 15 zile, 
indiferent de numarul de state 
membre care prezinta astfel de 
solicitari.

(3) In cazul Tn care nu a fost 
prezentata nicio solicitare Tn 
temeiul alineatului (1) din 
prezentui articoi, sau Tn cazul m 
care notificatorul/solicitantui a

Articolul 42^
(1) In cazui Tn care Romania nu a 
prezentat nicio solicitare Tn 
temeiul art 421, sau Tn cazul Tn 
care notificatorul a confirmat

Art. 4233. Where no demand was made 
pursuant to paragraph 1 of this 
Article,
notifier/applicant has confirmed

(1)
where theor
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the geographical scope of its initial 
notification/application, a Member 
State may adopt measures 
restricting or prohibiting the 
cultivation in all or part of its 
territory of a GMO, or of a group of 
GMOs defined by crop or trait, 
once authorised in accordance 
with Part C of this Directive or with 
Regulation (EC) No 1829/2003, 
provided that such measures are 
in conformity with Union law, 
reasoned, proportional and non- 
discriminatory and, in addition, are 
based on compelling grounds 
such as those related to:

confirmat domeniul geografic de 
aplicare al notificarii/cererii sale 
initiale de acordare a autorizatiei, 
un stat membru poate adopta 
masuri de restrictionare sau de 
interzicere a cultivarii pe Tntreg 
teritoriul sau sau in parti ale 
acestuia a unui OMG sau a unui 
grup de OMG-uri definite in functie 
de culture sau de anumite 
caracteristici, dupa ce a acesta a 
fost autorizat in coriformitate cu 
partea C din prezenta directiva 
sau cu RegulamentuI (CE) 
nr. 1829/2003, cu conditia ca 
astfel de masuri sa fie conforme 
dreptului Uniunii, sa fie intemeiate, 
proportionale si nediscriminatorii 
si, in pius, sa se bazeze pe motive 
imperative, precum cele legate de:

domeniul geografic de aplicare al 
notificarii/cererii sale initiale de 
acordare a autorizatiei, se pot 
adopta masuri de restrictionare 
sau de interzicere a cultivarii pe 
Tntreg teritoriul sau Tn parti ale 
acestuia a unui organism 
modificat genetic sau a unui grup 
de organisme modificate genetic 
definite, Tn functie de cultura sau 
de anumite caracteristici, dupa ce 
acesta a fost autorizat Tn 
conformitate cu partea C a 
Directivei 2001/18/CE sau cu 
RegulamentuI 
1829/2003, cu conditia ca astfel 
de masuri sa fie conforme cu

Partea C a 
Directivei a fost 
transpusa prin 
Capitolul 
(art.27-42) din 
OUG 43/2007 cu 
modificarile si 
completarile 
ulterioare

(CE) nr.
3

dreptul Uniunii Europene, sa fie 
Tntemeiate, proportionale §i 
nediscriminatorii §i, Tn plus, sa se 
bazeze pe motive imperative, 
precum cele legate de:
a) obiectivele politicii de mediu;
b) amenajarea teritoriului;
c) utilizarea terenurilor;
d) impactui socio-economic; 

evitarea

(a) environmental policy objectives:
(b) town and country planning:
(c) land use:
(d) socioeconomic impacts:
(e) avoidance of GMO presence 

in other products without 
prejudice to Article 26 a;
(f) agricultural policy 
objectives
(g) public policy

a) obiectivele politicii de mediu;
b) amenajarea teritoriului; 
cj utilizarea terenurilor;
d) impactui socio-economic:
e) evitarea prezentei organismelor 
modificate genetic Tn alte produse, 
fara a aduce atingere art. 45 din 
prezenta lege;
f) obiective politicii agricole;
g) ordinea publica.

a)
b)
c) e) prezentei 

organismelor nnodificate genetic 
Tn alte produse, fara a aduce 
atingere art. 45;
f) obiective politicii agricole;
g) ordinea publica.

d)
e)

f)

Aceste motive pot fi invocate Tn 
mod individual sau Tn combinatie.

(2) (2) Motivele prevazute la alin (1) 
pot fi invocate Tn mod individual

Those grounds may be invoked 
individually or in combination, with

8



the exception of the ground set 
out in point (g) which cannot be 
used individually, depending on 
the particular circumstances of the 
Member State, region or area in 
which those measures will apply, 
but shall, in no case, conflict with 

environmental 
assessment carried out pursuant 
to this Directive or to Regulation 
(EC) No 1829/2003.

cu exceptia motivului prevazut la 
litera (g) care nu poate fi invocat 
m mod individual, m functie de 
circumstantele specif ice ale 
statului membru, regiunii, sau 
zonei Tn care se \'or aplica 
masurile respective, dar, in niciun 
caz, nu pot sa contravina evaluarii 
riscurilor pentru mediu realizata in 
conformitate cu prezenta directiva 
sau cu Regulamentul (CE) 
nr. 1829/2003.

sau in combinatie, cu exceptia 
motivului prevazut la lit. g) care 
nu poate fi invocat in mod 
individual, in functie de 
circumstantele specifice ale 
Romaniei sau partilor sale de 
teritoriu in care se vor aplica 
masurile respective, dar in niciun 
caz nu pot sa contravina evaluarii 
riscurilor pentru mediu realizate 
in conformitate cu Directiva 
2001/18/CE 
Regulamentul 
1829/2003.

the risk

sau cu
(CE) nr.

(3) In baza motivelor prevazute la 
alin (1), autoritatile publice 
centrale cu responsabilitati in 
domeniile agricultura, silvicultura, 
sanatate, siguranta alimentara,

protectia 
consumatorului, administratiei si 
internelor, lucrarilor publice, 
dezvoltarii si administratiei pot 
propune in mod fundamentat 
autoritatii publice centrale pentru 
protectia mediului, adoptarea de 
masuri de restrictionare sau de 
interzicere a cultivarii unui 
organism modificat genetic sau a 
unui grup de organisme 
modificate genetic.

(3)

cercetare.

4. A Member State which intends 
to adopt measures pursuant to 
paragraph 3 of this Article shall 
first communicate a draft of those 
measures and the corresponding 
grounds invoked to the 
Commission. This communication

(4) Un stat membru care 
intentioneaza sa adopte masuri in 
temeiul alineatului (3) din 
prezentui articol transmits 
Comisiei, in prealabil, un proiect al 
respectivelor masuri si motivele 
corespunzatoare

(4)
(4) Autoritatea publica centrala 
pentru protectia mediului, in 
temeiul motivelor invocate de 
catre una sau mai multe dintre 
autoritatile prevazute la alin. (3), 
propune modificarea domeniuluiinvocate.
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may take place before the GMO 
authorisation procedure under 
Part C of this Directive or under 
Regulation (EC) No 1829/2003 
has been completed. During a 
period of 75 days starting from the 
date of such communication:

Aceasta transmitere se poate 
efectua Tnaintea incheierii 
procedurii de autorizare a OMG- 
ului m temeiu! parlii C din 
prezenta directive sau in temeiul 
Regulamentuiui 
nr. 1829/2003. In cursul unei 
perioade de 75 de zile de la data 
acestei transmitei i:

geografic de aplicare al 
autorizatiei de cultivare, care 
include masurile de restrictionare 
sau de interzicere a cultivarii pe 
mtreg teritoriul national sau pe 
parti ale acestuia a unui organism 
modificat genetic sau a unui grup 
de organisme modificate genetic, 
care va fi aprobata prin hotarare a 
Guvernului.

(CE)

(5) (5) Transmiterea proiectului avizat 
de hotarare a Guvernuiui 
prevazut la alin. (4) de autoritatea 
publica centrala pentru protectia 
mediului, catre Comisie, are 
caracter obligatoriu si poate fi 
facuta si inaintea incheierii 
procedurii de autorizare a 
organismului/organismelor 
modificate genetic potrivit 
prevederilor partii C din Directive 
(CE) 2001/18/CE sau ale 
Regulamentuiui (CE) 
1829/2003.
(6) Data transmiterii in
consultaiea Comisiei Europene a 
proiectului masurilor de
restrictionare este publicata pe 
website-ul autoritatii competente

nr.

(6)

Art. 42^ Articolul 42^
(7) In cursul unei perioade de 75 

de zile de la data acestei 
transmiteri:

(a) The Member State 
concerned shall refrain 
from adopting and 
implementing 
measures

(a) StatuI membru Tn cauza se 
abtine de la adoptarea si 
punerea Tn aplicare a 
masurilor respective

(7)

those a) cultivarea
organismuiui/organisrneior 
modificate genetic Tn curs de 
autorizare este interzisa: 
b) autoritatea competenta 
a§teapta observatiile Comisiei
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Europene, care nu au caracter 
obligatoriu.

Art. 423 Articoluf 423

(7)
(b) statu! mernbru in cauza se 

asigura ca operatorii nu 
planteaza OMG-ul sau 
OMG-urile respective; si

(7) a) a) cultivarea
organismului/organismelor 
modificate genetic in curs 
de autorizare este 
iriterzisa.

(b)The Member State 
concerned shall ensure that 
operators refrain from 
planting the GMO or GMOs 
concerned and

b) b) autoritatea competenta
a§teapta observatiile
Cornisiei Europene, care 
nu au caracter obligatoriu.

(c) the Commission may make 
any comments it considers 
appropriate.

(c)Comisia poate face 
toate observatiile pe care 
le considera adecvate

Art. 423 Articoiull 423
(8) Autoritatea competenta 
transmite obseivatiile Cornisiei 
Europene, autoritatii publice 
centrale pentru protectia mediului, 
Cornisiei pentru securitate 
biologies si autoritatilor publice 
centrale prevazute la alin. (3), in 
vederea evaluarii oportunitatii 
revizuirii 
restrictionare.

On expiry of the 75-day period 
referred to in the first 
subparagraph, the Member State 
concerned may, for the whole 
duration
consent/authorisation and as from 
the date of entry into force of the 
Union authorisation, adopt the 
measures either in the form 
originally proposed, or as 
amended to take account of any 
non-binding comments received 
from the Commission. Those 
measures shall be communicated 
to the Commission, the other 
Member States and the 
authorisation holder without delay.
Member States shall make

La expirarea termenului de 75 de 
zile mentionat la primul paragraf, 
statui mernbru in cauza poate, pe 
toata durata de valabilitate a 
aprobarii/autorizatiei si incepand 
cu data intrarii m vigoare a 
autorizatiei Uniunii, sa adopte 
masurile, fie Tn forma propusa 
initial, fie astfel cum au fost 
modificate pentru a tine seama de 
observatiile 
obligatoriu primite din partea 
Cornisiei. Masurile respective se 
transmit fara intarziere Cornisiei, 
celorlalte state membre si 
titularului autorizatiei.

(8)

of the

masurilor de
fara caracter

(9) Masurile de restrictionare sau 
de interzicere a cultivarii pe intreg 
teritoriul national sau m parti ale 
acestuia a unui organism 
modificat genetic sau a unui grup 
de organisme modificate genetic, 
care pot cuprinde, dupa caz,
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publicly available any such 
measure to all operators 
concerned, including growers.

modificarile solicitate de Comisia 
Europeana, se supun aprobarii 
Guvernului, prin hotarare, si se 
aplica de la data prevazuta in 
textui sau, dar nu mainte de 
expirarea termenului de 75 de zile 
de la data transmiterii proiectului 
de act normativ pentru 
consultarea Comisiei Europene, 
potrivit a!in. (5).

Statele membre pun aceste 
masuri la dispozitia tuturor 
operatorilor interesati, inclusiv a 
producatorilor.

(10) Actui normativ de aprobare a 
masurilor de restrictionare, 
prevazut la alineatui precedent, in 
forma publicata m Monitorul 
Oficia! al Flomaniei, se aduce la 
cunostinta publicului, operatorilor 
interesati 
producatorilor, prin publicare pe 
website, de catre 
autoritatile 
responsabilitati in domeniu/ de 
catre autoritatea publica centrala 
pentru protectia mediului.

inclusiv a

toate
publice cu

(ll)Mjtsurile de restrictionare pot 
fi adoptate pe toata durata de 
valabilitate autorizatiei, 
incepand cu data prevazuta la 
alineatui (9) al prezentulului 
articol, respectiv incepand cu 
data intrarii in vigoare a 
autorizatiei Uniunii Europene 
pentru organismul/organismele 
modificate genetic Tn curs de 
autorizare si se transmit fara 
Tntarziere Comisiei Europene, 
celorialte state membre si

a
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titularului autorizatiei, de catre 
autoritatea competenta

Art. 42® Articolul 42®
(1)In cazul m care una sau mai 
multe dintre autoritatile implicate 
considera necesar ca Tntreg 
teritoriul Romaniei sau o parte a 
acestuia sa fie reintegrat in 
domeniul geografic de aplicare al 
autorizajiei din care a fost exclus 
fn conformitate cu prevederile art. 
42’, acestea transmit autoritatii 
publice centrale pentru protectia 
mediului o cerere motivata.

(5) In cazul m care un stat 
membru doreste ca intreg teritoriul 
sau sau o parte a acestuia sa fie 
reintegrat(a) Tn domeniul geografic 
de aplicare al aprobarii/autorizatiei 
din care a fost exclus(a) anterior 
m conformitate cu alineatui (2), 
aceasta poate depune o cerere in 
acest sens la autoritatea
competenta care a emis
aprobarea scrisa in temeiul 
prezentei directive sau la Comisie 
Tn cazul Tn care OMG-ul a fost

temeiul 
(CE) 

Autoritatea 
competenta care a emis
aprobarea scrisa sau Comisia, 
dupa caz, modifica Tn consecinta 
domeniul geografic de aplicare al 
aprobarii sau al deciziei de 
autorizare.

5. Where a Member State wishes 
all or part of its territory to be 
reintegrated into the geographical 
scope of the consent/authorisation 
from which it was previously 
excluded pursuant to paragraph 2, 
it may make a request to that 
effect to the competent authority 
which issued the written consent 
under this Directive or to the 
Commission if the GMO has been 
authorised under Regulation (EC) 
No 1829/2003. The competent 
authority which has issued the 
written
Commission, as the case may be, 
shall amend the geographical 
scope of the consent or of the 
decision 
accordingly.

(1)

autorizat 
Regulamentului 
nr. 1829/2003.

Tn
theconsent or

of authorisation

(2) Autoritatea publica centrala 
pentru protectia mediului, dupa 
consultarea cu autoritatea 
competent^, Comisia pentru 
securitate biologica si autoritatile 
Implicate, initiaza proiectui de 
ordin comun al autoritatii centrale 
pentru protectia mediului, 
autoritatii publice centrale pentru 
agricultura, autoritatii centrale 
sanitara veterinara §i pentru 
siguranta alimentelor, autoritatii 
publice centrale pentru sanatate, 
autoritatii publice centrale pentru 
protectia consumatorilor $i

13



autoritatii publice centrale pentru 
educatie si cercetare, privind 
reintegrarea Tntregului teritoriului 
sau a unei parti a acestuia m 
domeniul geografic de aplicare al 
autori2:atiei din care a fost exclus 
anterior.
(3) Dupa publicarea Tn Monitorul 
Oficial al Romaniei a ordinului 
mentionat ia alin. (2), autoritatea 
competenta depune o cerere la 
autoritatea competenta a statului 
care a emis autorizatia m temeiul 
Directivei 2001/18,CE sau la 
Comisia Europeana in cazul in 
care organismul modificat genetic 
a fost autorizat Tn temeiul 
Regulamentului (CE) 1829/2003 
al Parlamentului European si al 
Consiliului din 22 septembrie 
2003 privind produsele alimentare 
si furajele modificate genetic.
(4) Daca Romania este statui 
membru care a primit notificarea 
initials, autoritatea competenta va 
depune cererea de reintegrare la 
Comisia Europeana.
(5) Autoritatea competenta care a 
emis aprobarea scrisa sau 
Comisia Europeana, dupa caz, 
modifies Tn consecintS domeniul 
geografic de aplicare al aprobSrii 
sau al deciziei de autorizare.

(6) In scopul unei adaptSri a 
domeniului geografic de aplicare 
al aprobSrii/autorizatiei unui OMG 
Tn temeiul alineatului (5):

(6)6. For the purposes of an 
adjustment of the geographical 
scope of the consent/authorisation 
of a GMO under paragraph 5:

14



(a) m cazul unui OMG autorizat in 
temeiul prezentei directive, 
autoritatea competenta care a 
emis aprobarea scrisa modifica In 
consecinta domeniul geografic de 
aplicare al aprobarii si informeaza 
Comisia, statele membre si 
titularul autorizatiei dupa 
efectuarea acestei modificari;

(6)Daca organismul modificat 
genetic a tost autorizat in temeiul 
Directivei 2001/18/EC, autoritatea 
competenta care a emis 
autorizatia modifica domeniul 
geografic §i informeaza Comisia 
Europeana, statele membre §i 
titularul autorizatiei, dupa 
efectuarea acestei modificari.

(a) for a GMO which has been 
authorised under this Directive, 
the competent authority which has 
issued the written consent shall 
amend the geographical scope of 
the consent accordingly and 
inform the Commission, the 
Member States and the 
authorisation holder once this is 
complete;

(b) Tn cazul unui OMG autorizat in 
temeiul Reguiamentului (CE) 
nr. 1829/2003, Comisia modifica 
Tn consecinta decizia de 
autorizare, fara a aplica procedura 
prevazuta la articolul 35 alineatui 
(2) din regulamentui respectiv. 
Comisia comunica Tn consecinta 
acest fapt statelor membre si 
titularului autorizatiei.

(7)Daca organismul modificat 
genetic a fost autorizat Tn temeiul 
Reguiamentului 
1829/2003, Comisia modifica 
decizia de autorizare, fara a 
aplica procedura prevazuta la 
articolul 35 alineatui (2) din 
regulamentui respectiv. Comisia 
Europeana comunica acest fapt 
statelor membre §i titularului 
autorizatiei.

(b)for a GMO which has been 
authorised under Regulation (EC) 
No 1829/2003, the Commission 
shall amend the decision of 
authorisation accordingly, without 
applying the procedure set out in 
Article 35(2) of that Regulation. 
The Commission shall inform the 
Member States and the 
authorisation holder accordingly.

(CE) nr.

Art. 42“ Articolul 42“(7) In cazul Tn care un stat 
membru a revocat masurile luate 
Tn temeiul alineatelor (3) si (4), 
acesta notifica Comisia si celelalte 
state membre fara Tntarziere.

7. Where a Member State has 
revoked measures taken pursuant 
to paragraphs 3 and 4, it shall 
notify the Commission and the 
other Member States without 
delay.

(1) Revocarea masurilor 
adoptate Tn temeiul art. 423 din 
prezenta ordonanta de urgenta se 
adopta prin hotarare a Guvernului 
la solicitarea uneia sau mai multor
autoritati dintre cele mentionate la 
art. 423 alin. (3) si se aduc la 
cunostinta publicului, operatorilor 
interesati, inclusiv a producatorilor 
prin mijioace electronics, de toate 

publicsautoritatile 
responsabilitati Tn domeniu.
(2) Revocarea masurilor adoptate 
Tn temeiul art. 423 din prezenta 
ordonanta de urgenta se 
comunica Comisiei Europene, 
celorlalte state membre si

cu
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titularului autorizatiei, de catre 
autoritatea competerita.

Art. 42® Articoluj 42®
Masurile adoptate in temeiul 
articolelor 42^- 42® nu aduc 
atingere liberei circulatii a 
organismelor modificate genetic 
autorizate, ca produse m sine sau 
ca §i componente ale unor 
produse

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

8. Measures adopted under this 
Article shall not affect the free 
circulation of authorised GMOs as, 
or in, products.

Article 26c
Transitional measures

1. From 2 April 2015 until 3 
October 2015, a Member State 
may demand that the
geographical scope of a 
notification/application submitted, 
or of an authorisation granted, 
under this Directive or Regulation 
(EC) No 1829/2003 before 2 April 
2015 be adjusted. The 
Commission shall present the 
demand of the Member State to 
the notifier/applicant and to the 
other Member States without 
delay.

Articolul 26c
Masuri tranzitorii Nu este cazul

(1) De la 2 aprilie 2015 pana 
la 3 octombrie 2015 un stat 
membru poate solicita 
modificarea 
geografic de aplicare al 
unei notificari/cereri de 
acordare a autorizatiei 
depuse sau al unei 
autorizatii acordate, in 
temeiul prezentei directive 
sau al Regulamentului 
(CE) nr. 1829/2003 Tnainte 
de 2 aprilie 2015. Comisia 
prezinta fara Intarziere 
notificatorului/soiicitantLilui 
si celorlalte state membre 
soiicitarea statului membru 
m cauza.

domeniului

(2) In cazul Tn care 
notificarea/cererea de acordare a 
autorizatiei este Tn curs de 
examinare
notificatorul/solicitantui nu a 
confirmat domeniul geografic de

Nu este cazul
2. Where 
notification/application Is pending 
and the notifier/applicant has not 
confirmed the geographical scope

the

SI
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aplicare al notificarii/cererii de 
acordare a autorizatiei mentionate 
la alineatui (1) din prezentui articol 
in termen de 30 de zile de la 
transmiterea solicitarii mentionate 
la alineatui (1) din prezentui 
articol, domeniul geografic de 
aplicare al notificarii/cererii de 
acordare a autorizatiei se 
adapteaza 
Aprobarea scrisa emisa in temeiul 
prezentei directive si, dupa caz, 
decizia emisa in conformitate cu 
articolul 19 din prezenta directiva, 
precum si decizia de autorizare 
adoptata in temeiul articolului 7 si 
al articolului 19 din RegulamentuI 
(CE) nr. 1829/2003 se emit apoi 
pe baza domeniului geografic de 
aplicare
notificarii/cererii de acordare a 
autorizatiei.

of its initial notification/appiication 
within 30 days from the 
communication of the demand 
referred to in paragraph 1 of this 
Article, the geographical scope of 
the notification/application shall be 
adjusted accordingly. The written 
consent issued under this 
Directive and, where applicable, 
the decision issued in accordance 
with Article 19 of this Directive as 
well as the decision of 
authorisation adopted under 
Articles 7 and 19 of F^egulation 
(EC) No 1829/2003 shall then be 
issued on the basis of the 
adjusted geographical scope of 
the notification/application.

consecintain

adaptal al

(3)
In cazul in care autorizatia a fost 
deja acordata si titularul 
autorizatiei nu a confirmat 
domeniul geografic de aplicare al 
autorizatiei Tn termen de 30 de zile 
de la data transmiterii solicitarii 
mentionate la alineatui (1) din 
prezentui articol, autorizatia se 
modifica in consecinta. In cazul 
unei aprobari scrise !n temeiul 
prezentei directive, autoritatea 
competenta 
consecinta domeniul geografic de 
aplicare al aprobarii si informeaza 
Comisia, statele membre si 
titularul
efectuarea acestei modificari. In

Nu este cazul3. Where the authorisation 
has already been granted and 
the authorisation holder has not 
confirmed the geographical 
scope of the authorisation 
within 30 days from the 
communication of the demand 
referred to in paragraph 1 of 
this Article, the authorisation 
shall be modified accordingly. 
For a written consent under this 
Directive, the competent 
authority shall amend the 
geographical scope of the 
consent accordingly and shall

modifica m

autorizatiei dupa
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inform the Commission, the 
Member States, and the 
authorisation holder once this is 
complete. For an authorisation 
under Regulation (EC) No 
1829/2003, the Commission 
shall amend the decision of 
authorisation 
without applying the procedure 
set out in Article 35(2) of that 
Regulation. The Commission 
shall inform the Member States 
and the authorisation holder 
accordingly.

cazul unei autohzatii in temeiul 
Regulamentului 
nr. 1829/2003, Comisia modifica 
m consecinta decizia de 
autorizare, fara a aplica procedura 
prevazuta la articolul 35 alineatui 
(2) din regulamentul respectiv. 
Comisia comunica m consecinta 
acest fapt statelor membre si 
titularului autorizatiei.

(CE)

accordingly.

(4)ln cazul in care nu a fost 
prezentata nicio solicitare in 
temeiul
prezentui articol, sau m cazul m 
care un notificator/solicitant sau, 
dupa caz, titularul unei autorizatii 
a confirmat domeniul geografic de 
aplicare al cererii sale initiale de 
acordare a autorizatiei, sau, dupa 
caz, al autorizatiei, articolul 26b 
alineatele
aplica mutatis mutandis.

4. Where no demand was made 
pursuant to paragraph 1 of this 
Article,
notifier/applicant or, as the case 
may be, an authorisation holder 
has confirmed the geographical 
scope of its initial application or, 
as the case may be, authorisation, 
paragraphs 3 to 8 of Article 26b 
shall apply mutatis mutandis.

alineatului (1) din
or where a

(3) (8) se

(5)Prezentul articol nu afecteaza 
cultivarea niciunor seminte si 
materiale saditoare modificate 
genetic autorizate care au fost 
plantate in mod legal mainte de 
restrictionarea sau interzicerea 
cultivarii de OMG-uri m statui 
membru.

5. This Article is without 
prejudice to the cultivation of any 
authorised GMO seeds and plant 
propagating materials which were 
planted lawfully before the 
cultivation of the GMO is restricted 
or prohibited in the Member State.

6. Measures adopted under this 
Article shall not affect the free

(6) Masurile adoptate in temeiul 
prezentului articol nu aduc
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circulation of authorised GMOs as, 
or in, products”

atingere liberei circuiatii a OMG- 
urilor autorizate, ca produse Tn 
sine sau ca componente ale unor 
produse.”

Article 2
No later than 3 April 2019, the 
Commission shall present a report 
to the European Parliament and to 
the Council regarding the use 
made by Member States of this 
Directive
effectiveness of the provisions 
enabling Member States to restrict 
or prohibit the cultivation of GMOs 
in all or part of their territory and 
the smooth functioning of the 
internal market. That report may 
be accompanied by any legislative 
proposals the Commission 
considers appropriate.
By the same date as referred to in 
the first paragraph, the 
Commission shall also report to 
the European Parliament and to 
the Council on the actual 
remediation of environmental 
damages that might occur due to 
the cultivation of GMOs, on the 
basis of information made 
available to the Commission 
pursuant to Articles 20 and 31 of 
Directive 2001/18/EC and Articles 
9 and 21 of Regulation (EC) No 
1829/2003.

Articolul 2
Pana cel tarziu la 3 aprilie 2019, 
Comisia prezinta Pailamentului 
European si Consiliului un raport 
phvind modul in care statele 
membre utilizeaza prezenta 
directiva, inclusiv phvind 
eficacitatea dispozitiilor care 
permit statelor membre sa 
restrictioneze sau sa interzica 
cultivarea de OMG-uri pe mtreg 
teritoriul lor sau in parti ale 
acestuia si buna functionare a 
pietei interne. Raportu! respectiv 
poate fi msotit de propunerile 
legislative pe care Comisia le 
considers adecvate.
Pana la aceeasi data, mentionata 
la primul paragraf, Comisia
prezinta de 
Parlamentuiui European si 
Consiliului un raport phvind
repararea efectiva a eventualelor 
daune aduse mediului ca urmare 
a cultlvarii de OMG-uri, pe baza 
informatiilor puse la dispozitia
Comisiei Tn temeiul articolelor 20 
si 31 din Directiva 2001/18/CE .si a 
articolelor 9 si 21 din
RegulamentuI (CE) nr. 1829/2003.

including the

asemenea
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Article 3
Pana cel tarziu la 3 aprilie 2017, 
Comisia actualizeaza anexele la 
Directiva
conformitate cu articolul 27 din 
directiva respectiva Tn ceea ce 
priveste evaluarea riscurilor pentru 
mediu, m vederea includerii si 
valorificarii orientarilor din 2010 
ale Autoritatii cu privire la 
evaluarea riscurilor pe care 
plantele modificate genetic le 
prezinta pentru mediu.

Nu este cazulArticle 3
No later than 3 April 2017, the 
Commission shall update the 
Annexes to Directive 2001/18/EC 
in accordance with Article 27 of 
that Directive as regards the 
environmental risk assessment, 
with a view to incorporating and 
building upon the strengthened 
2010 Authority guidance on the 
environmental risk assessment of 
genetically modified plants.

2001/18/CE in

Article 4
This Directive shall enter into force 
on the twentieth day following that 
of its publication in the Official 
Journal of the European Union.

This Directive is addressed to the 
‘.Member States.

Articolul 4
Prezenta directiva intra in vigoare 
Tn a dOLiazecea zi de la data 
publicarii Tn Jurnalu! Oficial at 
Uniunii Europene.
Prezenta directiva se adreseaza 
statelor membre.

20



Tabei de concordanfa

Legislafia nafionala Propunere modificare
(legislatia comunitara/alte modificari/completari 

necesare)

Justificari pentru alte 
modificari sau completari 

necesare /
Articole din Directive 

412/2015
OUG Nr.43 din 23 mai 2007 
privind introducerea deliberatd in mediu a 
organismelor modificate genetic, aprobata prin 
Legea nr. 247/2009

Art./
Alin.

Art./ Directiva 412/2015 a Parlamentului 
European si a Consiliului, de modificare a 
Directivei 2001/18/CE in ceea ce prive§te 
posibilitatea statelor membre de a 
restricpona sau de a interzice cultivarea 
organismelor modificate genetic (OMG) pe 
teritoriul lor
Directiva 2018/350 de modificare a 
Directivei 2001/18/CE a Parlamentului 
European si a Consiliului in ceea ce 
prive§te evaluarea riscurilor pentru mediu 
determinate de organismele modificate 
genetic (modificarea anexelor privind 
evaluarea riscurilor)
Alte modificdri/completdri necesare

Alin..

Art. 1 (1) Obiectivul prezentei ordonan^e de urgen^a il 
constituie asigurarea cadrului legislativ §i 
institutional necesar, armonizat cu cel 
comunitar, astfel ca activitatile cu organisme 
modificate genetic sa se desfa§oare cu 
respectarea principiului precautiei, pentru 
asigurarea protectiei sanatatii umane §i a 
mediului.

A.rt.l



(2) Activitatile reglernentate prin prezenta 
ordonan^a de urgenta sunt:

a) introducerea deliberata in mediu a 
organismelor modificate genetic, in alte scopuri 
decat introducerea pe pia^a;

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

c) mi§carea transfrontiera a organismelor 
modificate genetic, in legatura cu activita^ile 
prevazute la lit. a) §i b). Activitatile se refera la 
organisme modificate genetic definite conform 
prezentei ordonan^e de urgen^a.

(3) Prevederile prezentei ordonan^e de urgenja 
se completeaza cu:

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

ArtJ.,
paia
(3)



b) prevederile Regulamentului Parlamentului 
European §.i al Consiliului (CE) nr. E946/2003 
din 15 iulie 2003 privind rni§carea transfrontiera 
a organismelor modificate genetic, publicat in 
Jumalul Oficial al Uniunii Europene nr. L 287 
din 5 noiembrie 2003 §i denumit in continuare 
Regulamentul (CE) nr. L946/2003;

c) dispoz^iile Ordonantei de urgenta a 
Guvemului nr. 195/2005 privind protectia 
mediului, aprobata cu modificari §i conipletari 
prin Legea nr. 265/2006:

d) prevederile legislatiei referitoare la 
produsele de protec(ie a plantelor;

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

f) di.spozitiile Ordonantei Guvemului nr. 
2/2001 privind regimul juridic al contraventiilor, 
aprobata cu modificari ?i completari prin Legea 
nr. 180/2002. cu modificarile §i completarile 
ulterioare.

g) prevedeile Legii nr. 110 din 18 aprilie 
2013 pentru ratificarea ftotocolului 
aditional Nagoya - Kuala Lumpur privind 
raspunderea §i repararea prejudiciului, 
incheiat la Nagoya la 15 octombrie 2010, 
deschis spre semnare la 7 martie 2011 §i 
semnat de Romania la 11 mai 2011 la New 
York, la Protocolul de la Cartagena privind

Legea 110/2013 care ratifica 
Protocolul 
Protocolului de la Cartagena a 
fost adoptata dupa aprobarea 
Legii
aprobarea OUG 43/2007. 
Dupa cum a fost necesar ca 
prevederile OUG 43/2007 sa

aditional

247/2009 pentru



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

fie completate de prevederile 
Protocolului de la Cartagena, 
este necesara si completarea 
cu prevederile Protocolului 
aditional Nagoya Kuala 
Lumpur

(4) Prezenta ordonan^a de urgen^a nu se aplica:
a) organismelor ob^inute prin tehnicile de 

modificare genetica prevazute in anexanr. IB:
#M1

b) activitdlii de transport al organismelor 
modificate genetic pe calea feratd, pe 
drumurile publice, pe cdile de navigafie 
interioare, pe mare sau prin aer, cu excepfia 
prevederilor privind evaluarea riscului §i 
planul de urgenfd;
#B

c) masurilor care se iau in cazul unui 
eventual accident in timpul unei activita^i cu 
organisme modificate genetic, in condi^ii de 
izolare;

d) operatiunilor de comfer^ §i mijcarii 
transfrontiera a organismelor modificate 
genetic, care sunt reglementate prin alte acte 
normative;

e) autorizarii introducerii pe piafa a 
alimentelor §i/sau hranei pentru animale, care 
constau din sau confin §i/sau sunt produse din 
organisme modificate genetic definite conform 
prezentei ordonan^e de urgenfa;
#M1

f) autorizdrii introducerii pe piatd p mi§cdrii 
transfrontiere a medicamentelor de uz uman p



veterinar, confindnd organisme modificate 
genetic sau constdnd din organisme modificate 
genetic ori o combinafie de organisme 
modificate genetic, care sunt reglementate prin 
legislafia specified;
#B

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

(5) Activita^ile prevazute la alin. (4) lit. e) se 
supun prevederilor legislatiei privind 
alimentele ji hrana pentru animale, modificate 
genetic, iar autoritatea competenta pentru acest 
domeniu este autoritatea publica centrala 
pentru siguran^a alimentara. Aiitorizarea 
introducerii pe pia^a 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 ordonan^e de urgen^a,
termenii §i expresiile de mai jos au urmatoarele 
semnificapi:

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

2. microorganism - conform art. 2 pet. 43 din 
Ordonan^a de urgen^a a Guvemului nr. 
195/2005, aprobata cu modificari §i comjjletari 
prin Legea nr. 265/2006;

Art.2



3. organism modificat genetic - orice 
organism viu, cu excep^ia fiintelor umane, al 
carui material genetic a fost modificat intr-un 
mod diferit de cel natural, altfel decat prin 
incruci§are §i/sau recombinare naturala. In 
sensul acestei defini^ii:

a) modificarea genetica se produce prin 
utilizarea cel pu^in a tehnicilor specificate in 
anexa nr. lA partea 1;

b) tehnicile men^ionate in anexa nr. lA 
partea 2 nu sunt considerate ca determinand o 
modificare genetica;

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

5. introducere deliberate in mediu - orice 
introducere inten^ionata in mediu a unui 
organism modificat genetic sau a unei 
combina^ii de organisme modificate genetic, 
pentru care nu se iau masuri specifice de 
izolare pentru a se limita contactul lor cu 
popula^ia §i cu mediul §i pentru a asigura un 
nivel ridicat de siguran^a a acestora;
#M1

6. introducere pe pia{d - punerea la 
dispozifie a organismelor modificate genetic, 
contra cost sau gratuit, unor persoane 
autorizate pentru activitdii cu organisme 
modificate genetic, reprezentdnd introducere 
deliberatd in mediu care se supune cerinfelor 
prevdzute la cay. III. In sensul prezentei



ordonante de urgenfd, nu este comideratd 
introducere pe piafa:
#B a) punerea la dispozi^ie a 

microorganismelor modificate genetic, 
inclusw a colectiilor de culturi, pentru 
activitatile reglementate prin Ordonanta 
de urgenta a Guvermilui nr. 44/2007 
privind utilizarea m condifii de izolare a 
microorganismelor modificate genetic, 
aprobaia prin Legea 3/2008, cu 
modificarile ulterioare;

a) punerea la dispozi^ie a microorganismelor 
modificate genetic, inclusiv a colec^iilor de 
culturi, pentru activita^ile reglementate prin 
Directiva Consiliului 90/219/(rEE privind 
utilizarea in condifii de izolare a 
microorganismelor modificate genetic, 
amendata prin Directiva 98/81/CE;

b) punerea la dispozi^ie a organismelor 
modificate genetic, altele decat 
microorganismele mentionate la lit. a), pentru a 
fi utilizate exclusiv pentru activita^i in care sunt 
luate masuri de izolare stricte, adecvate pentru 
a limita contactul cu acestea §i a asigura un 
nivel ridicat de siguran^a pentru populatie, in 
general, §i pentru mediu, masurile trebuind sa 
se bazeze pe acelea§i principii privind izolarea, 
conform Directivei 98/81/CE, care amendeaza 
Directiva 90/219/CEE:

b) punerea la dispozi^ie a organismelor 
modificate genetic, altele decat 
microorganismele meniionate la lit. a), 
pentru a fi utilizate exclusiv pentru activita^i 
in care sunt luate masuri de izolare stricte, 
adecvate pentru a limita contactul cu 
acestea §i a asigura un nivel ridicat de 
siguranta pentru populape, in general, §i 
pentru mediu, masurile trebuind sa se 
bazeze pe acelea§i principii privind 
izolarea, conform prevederilor Ordonantei 
de urgenta a Guvernului nr. 44/2007, cu 
modificarile ulterioare;

c) punerea la dispozi^ie a organismelor 
modificate genetic pentru a fi utilizate exclusiv 
pentru introducerile deliberate in mediu, care se 
supun cerin^elor prevazute la capitolul II;



7. utilizarea in condi^ii de izolare - orice 
opera^iune prin care organisrnele sunt 
modificate genetic sau prin care organismele 
modificate genetic sunt cultivate, stocate, 
transportate, distruse, eliminate sau utilizate m 
conditii controlate, §i pentru care se iau masuri 
specifice de izolare, pentru a se limita contactul 
acestor organisme cu popula^ia §i cu mediul, 
astfel incat sa se asigure un nivel ridicat de 
siguran^a;

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

9. notificator - persoana care transmite 
notificarea;

10. produs - un preparat care consta din sau 
care confine un organism modificat genetic sau 
o combinape de organisme modificate genetic 
§i care este introdus pe pia^a;

11. biosecuritate - totalitatea masurilor luate 
pentru a reduce sau elimina riscurile potenpale 
ce pot aparea ca o consecinla a utilizarii 
organismelor modificate genetic, care ar putea 
avea efecte adverse asupra sanatapi umane §i 
asupra conservarii §i utilizarii durabile a 
diversitatii biologice;
#M1

9. notificator - persoana care transmite 
notificarea;

12. evaluarea riscului asupra sanata{ii 
umane §i a mediului - procesul menit sd 
evalueze riscurile directe sau indirecte, 
imediate ori intdrziate, pe care introducerea 
deliheratd in mediu sau introducerea pe piafa a



organismelor modificate genetic le poate avea 
asupra sdndtafii urnane p a mediului care se 
realizeazd in conformitate cu anexa nr. 2;
#B

13. biotehnologie - definita conform ait. 2 
pet. 16 din Ordonan^a de urgenja a Guvemului 
nr. 195/2005, aprobata cu modificari §i 
completari prin Legea nr. 265/2006:

14. biotehnologie modema - definita 
conform art. 2 pet. 17 din Ordonan^a de urgen^a 
a Guvemului nr. 195/2005, aprobata cu 
modificari §i completari prin Legea nr. 
265/2006:
#M1

15. mi^care transfrontierd - deplasarea 
intentionatd a organismelor modificate genetic, 
respectiv introducerea pe teritoriul national, 
exportul in afara ComunUdfU Europene §i 
tranzitul frontierd - frontierd;
m

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

17. autoritatea publica centrala pentru 
preteclia mediului—Ministerul Mediului ^
Bezvoltarii Durabitef

18. autoritate competenta - autoritate
responsabila pentru aplicarea prevederilor 
prezentei ordonanle de urgen^a, conform ait. 11 
alin. (3);_________________________________

Nu este necesara definirea 
autoritatii publice centrale pentru 
protectia mediului - nu este o 
terminologie specifica actului 
legislativ in cauza.



19. autorita^i implicate - autoritati 
responsabile pentru conforaiarea la prezenta 
ordonanta de urgen^a, conform art. 11 alin. (1) 
lit. e);

20. Comisia pentru Securitate Biologica - 
organism §tiin^ific cu rol consultativ in procesul 
de luare a deciziilor de catre autoritatea 
competenta, conform art. 11 alin. (7);

21. organul de control - in inlelesul 
prezentului act normativ, este Garda Nalionala 
de Mediu;

22. BCH - Biosafety Cleaiing-House, 
mecanismul international de schimb de 
informatii in domeniul biosecuritatii, stabilit 
prin Protocolul de la Cart agena privind 
biosecuritatea;

23. codul unic de identificare - o in§iruire de 
cifre §i/sau litere, care permite identificarea 
unui organism modificat genetic pe baza 
evenimentului de transfonnare autorizat din 
care acesta rezulta, §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 §i alocare 
a unor identificatori unici pentru organismele 
modificate genetic, publicat in Jumalul Oficial 
al Comunitatilor Europene (JOCE) nr. L 10 din 
16 ianuarie 2004;
#M1

24. proha de control, probd-martor - 
conform art. 2 pet. 11 din Regulamentul (CE) 
nr. 1.829/2003 al Parlamentuliii European §i al



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

25. ***Abrogat
26. locatie - local unde are loc introducerea 

deliberatd in media a organismelor modificate 
genetic;

27. operator - orice persoana juridica 
autorizata care desfa§oara activitati ce implica 
organisme modificate genetic. A fost introdusa definitia 

doraeniului geografic28. domeniul geografic - zon.j/ aria 
geografica strict delimitata teritorial, 
fara a lua in coiisiderare ariile naturale 
protejate de interes al Uniunii 
Europene, national §i international in 
care cultivarea plantelor superioare 
modificate genetic este interzisa potrivit 
prevederilor art. 42^ alin. (.3) A fost introdusa definitia 

sintagmei “situatie de urgenta”
29. situa|ie de urgenta in intelesul 
prezentei ordonanfe de urgenta - 
reprezinta acel eveniment neprevazut 
care implica organismele modificate 
genetic si care necesita adoptarea de 
masuri pentru reducerea la minimum a 
oricarui efect negativ semnificativ 
asupra conservarii si utilizarii durabile 
a diversitatii biologice, avand in vedere



riscurile pentru sanatatea umana si nu 
se confunda cu situatia de iirgenta 
deflnita prin art. 2 lit. a) din OUG nr. 
21/2004 privind Sistemul National de 
Management al Situatiilor de Urgenta, 
cu modiflcarile si completarile ulterioare

(2) Expresiile §i termenii prevazu^i la alin. 
(1) se completeaza cu expresiile §i termenii din 
anexele la prezenta ordonan^a de urgenta.

Art.3 (1) In conformitate cu principiul precautiei, 
pentru evitarea efectelor adverse asupra sanatalii 
umane §i asupra mediului, este interzisa 
introducerea deliberata in mediu a unui 
organism modificat genetic in scop de cercetare- 
dezvoltare sau in orice alte scopuri decat 
introducerea pe pia^a, fara autoriza^ie, emisa de 
autoritatea competenta, in conformitate cu 
prevederile cap. II.

(2) Este interzisa introducerea deliberata in 
mediu a unui organism modificat genetic in scop 
de cercetare-dezvoltai-e sau in orice alte scopuri 
decat introducerea pe pia\a, fara respectarea 
condifiilor impuse prin autorizafia prevazuta la 
alin. (I).

Art.4 (1) Este interzisa introducerea pe piafa a unui 
organism modificat genetic, ca atare sau parte 
components a unui produs, fara autorizafie 
emisa de autoritatea competenta, in conformitate 
cu prevederile cap. Ill, sau fara autorizafie emisa 
de un alt stat membru.

(1) Este interzisa introducerea pe piafa a 
unui organism modificat genetic, ca atare 
sau parte components a unui produs, farS 
autorizafie emisS in conformitate cu 
prevederile cap. Ill, sau farS autorizafie 
emisS de un alt stat membru.

Art.4



Paragraf introdus pentru 
uDiformizarea 
actului normativ, in 
conformitate cu modificarile 
aduse conform Directivei 
412/2015 a Parlamentului 
European a Consiliului de 
modificare a Directivei 

ceea ce 
posibiiitatea 

membre de a 
de a 

cultivarea 
modiHcate

textului

(1^) Este interzisa cultivarea unui 
organism modificat genetic sau a unui 
grup de organisme modiHcate genetic in 
zonele
conformitate cu art. 42^ fi 42^

200iyi8/CE in 
privefte 
statelor
restricfiona sau 
interzice 
organismelor 
genetic (OMG), pe teritoriul 
lor (Directiva 412/2015).

se restrictioneaza, incare

(2) Este interzisa folosirea unui produs care 
nu respecta condi^iile din autorizalia prevazuta 
la alin. (1).

(3) Este interzisa introducerea pe piaja a unui 
organism modificat genetic, ca atare sau parte 
componenta a unui produs, daca etichetarea §i 
ambalarea nu respecta condi^iile din autorizatia 
prevazuta la alin. (1). Etichetarea §i ambalarea 
trebuie sa se faca in conformitate cu prevederile 
anexei nr. 4 §i cu respectarea legisla^iei nationale 
§i comunitare in domeniu.

Termenul comunitar a fost 
inlocuit de sintagma 
„(a/al/ai/ale)
Europene” in tot cuprinsul 
proiectului de act normativ 
deoarece prin Tratatul de la 
Lisabona, Uniunea Europeans 
a obtinut personalitate juridica 
devenind subiect de drept

(4) Evaluarea riscului asupra sanatatii 
umane §i a mediului se poate realiza de 
catre notiflcator, individual sau prin 
organisme §tiin|ifice independente sau 
experji independen^i, cu experienta in 
evaluarea activitafilor cu organisme 
modificate genetic, potrivit prevederilor 
prezentei ordonanfe de iirgenta._______

Uniunii



international, Comunitatile 
desfiintandu-se.

(4) Este interzisa introducerea pe pia^a a unui 
produs obt-inut dintr-un organism modificat 
genetic introdus deliberat in mediu, in 
conformitate cu cap. II. daca nu se face cu 
respectarea prevederilor cap. III.

(5) Este interzisa efectuarea oricarei mi§cari 
transfrontiera de organisme modificate genetic, 
ca atare sau parte componenta a unui produs, 
daca nu se face cu respectarea condi^iilor impuse 
prin prezenta ordonan^a de urgen^a.

Art.5 (1) Orice persoana care transmite o notificare 
conform prevederilor cap. II sau ale cap. Ill 
trebuie sa procedeze in prealabil la efectuarea 
unei evaluari a riscurilor asupra sanata^ii umane 
§i a mediului, cu respectarea prevederilor 
anexei nr. 2 §i a legisla^iei comunitare 
specifice, care include o descriere a metodelor 
utilizate §i referiri la metode standardizate sau 
recunoscute international, precum §i referiri 
bibliografice.

(2) Persoana prevazuta la alin. (1) poate fi 
numai persoana juridica §i este obligata sa 
asigure o evaluare coiecta a efectelor adverse 
potentiale asupra simatatii urnane §i a mediului, 
care ar putea rezulta, direct sau indirect, din 
transferul de gene de la organismele modificate 
genetic catre alte organisme. Evaluarea se face 
pentru fiecare caz in parte inaintea introducerii

ia in considerare natura organismului 
introdus §i a mediului receptor, precum $i

Art.5



efectele poten^iale cumulative pe termen lung, 
asociate interac^iunii cu alte organisme 
modificate genetic §i cu mediul inconjurator.

(3) Inforraatiile necesare pentru evaluarea 
mentionata la alin. (1) sunt prevazute in anexa 
nr. 3.

(4) Evaluarea riscului asupra sanatatii urnane 
§i a mediului se realizeaza de catre organisme 
§tiintifice independente sau exper^i 
independen^i, autoriza^i sau atesta^i conform 
legisla^iei.

(4) Evaluarea riscului asupra sanata^ii 
umane §i a mediului se poate realiza de 
catre notificator, individual sau prin 
organisme §tiintifice independente sau 
experti independenti, cu experienta in 
evaluarea activitatilor cu organisme 
modificate genetic, potrivit prevederilor 
prezentei ordonante de urgenta.

Aceasta prevedere a fost 
modificata pentru a extinde 
paleta celor care pot, 
conform legii, realiza studii 
de evaluare a riscurilor 
(spre exemplu organismele 
stiinfince din Romania), 
avand in vedere ca nu exista 
legislatie care sa ateste acesti 
experti

#M1
(5) Persoana prevazutd la alin. (1) este 

responsabild pentru exactitatea informafiUor 
incluse in notificare §i in toate documentele 
transmise autoritdfilor nafionale comunitare 
in procedura de autorizare.
#B

Art.6 (1) Dosainl de notificare, elaborat conform 
art. 13 sau 29, este transmis autorita^ii 
competente spre examinare privind respectarea, 
de catre notificator, a condi^iilor prevazute prin 
prezenta ordonan^a de urgenta §i care stabile§te 
daca poate fi acceptat.

(2) In procesul decizional, autoritatea 
competenta solicita avizul Comisiei pentru 
securitate biologica §i al autoritalilor implicate, 
prevazute la art. 11 alin. (4) §i (6).
#M1

Art.6



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

(4) Autoritatea competentd informeazd p 
consultd publicul, prime^te informatiile de la 
Comisia pentru securitate biologicd §i 
autoritdple implicate §i asigurd transmiterea 
informafiilor p/sau a deciziilor luate in 
aplicarea prezentei ordonanfe de urgen^d, dupd 
caz, cdtre autorUdJile implicate, cdtre Comisia 
pentru securitate biologicd, cdtre public §i 
cdtre notificator.

(5) Deciziile finale ale autoritdtii 
competente, in conformitate cu cay. II p Uf se 
emit dupd consultarea autoritdfii publice 
centrale pentru protecfa mediului.

A

In(4) Autoritatea competentd informeazd p 
consultd publicul, primepe avizele de la 
Comisia pentru securitate biologicd p 
autoritdfle implicate p asigurd 
transmiterea informafilor §i/sau a 
deciziilor luate in aplicarea prezentei 
ordonanfe de urgentd, dupd caz, cdtre 
autoriidfle implicate, cdtre Comisia 
pentru securitate biologicd, cdtre public §i 
cdtre notificator.

conformitate 
prevederile art. 6 alin. (2) a 
OUG
modiilcarile si completarile 
ulterioare, 
competenta solicita avizul 
Comisiei pentru securitate 
biologica al autoritalilor 
implicate

cu

43/2007 cu

autoritatea

Art.7 (1) Organul de control prevazut la art. 11 alin. 
(8) ia toate masurile necesare pentru a asigura 
respectarea prezentei ordonanfe de urgenfa, cu 
aplicarea prevederilor cap. IV secliunea a 10-a 
"Sancliuni" §i ale intregii legislatii specifice. 
#M1

(2) In situafa in care au loc introduceri 
deliberate in mediu ori pe piafd ale unuia sau 
mai multor organisme modificate genetic ori se 
realizeazd o mi§care transfrontierd a acestora, 
in mod ilicit, organul de control solicitd 
notificatorului sau, dupd caz, operatorului



economic aplicarea masurilor necesare pentru 
a opri aceste activitafi §i, daca este cazul, 
dispune aplicarea masurilor pentru remedierea 
efectelor adverse. Aceste informatii sunt 
transmise prin intermediul autoritafU 
competente cdtre celelalte autoritdfi implicate 
§i cdtre public. Informatiile privind mi^carea 
transfrontierd ilicitd sunt transmise Comisiei 
Europene ?i celorlalte state membre, prin 
intermediul autoriidpi publice centrale pentru 
protecpa mediului.

Art.8 #M1
Autoritatea competentd ?i organul de control 
publicd pe adresa proprie de internet, cel mai 
tdrziu la sfdrptul primului trimestru al fiecdrui 
an, un raport asupra activitdplor din anul 
anterior. Acest raport trebuie avizat in 
prealabil de autoritatea publicd centrald 
pentru protecpa mediului.

Art.9 (1) Orice operator care utilizeaza organisme 
modificate genetic sau desfa§oara activitati de 
introducere deliberata in mediu §i/sau de 
introducere pe pia^a, import, export, tranzit, 
depozitare, manipulare, transport ale unui astfel 
de organism modificat genetic sau ale unei 
combinatii de organisme modificate genetic, ca 
atare sau componenta/e a/ale unui produs, in 
baza prezentei ordonante de urgen^a, trebuie sa 
ia masuri pentru ca activita^ile desfa§urate sa 
nu produca efecte adverse asupra sanata^ii 
umane, animale §i mediului.______________



(2) Costurile masurilor de biosecuritate 
necesare desfa§urarii in cond^ii de siguran0 a 
activitatilor, precum §i costurile masurilor de 
biosecuritate necesare pentru reducerea, 
repararea sau prevenirea consecintelor efectelor 
adverse determinate de utilizarea organismelor 
modificate genetic sunt suportate de catre 
operator.

(3) Operatorul care desfa§oara activita^ile cu 
organisme modificate genetic, reglementate 
prin prezenta ordonan^a de urgent, este obligat 
sa nominalizeze un responsabil privind 
problemele de biosecuritate sau sa asigure 
colaborarea cu un consultant extern, cu 
pregatire profesionala in domeniul 
biosecuritatii, §i sa asigure instruirea 
personalului propriu §i a colaboratorilor direc^i 
privind legisla^ia specifica referitoare la 
organismele modificate genetic, legislajia in 
vigoare privind protec^ia mediului §i legisla^ia 
privind securitatea muncii.

(4) Operatorul care efectueaza activitafi cu 
organisme modificate genetic are urmatoarele 
obliga^ii:

a) sa permits accesul autorita^ilor de control, 
sa colaboreze cu acestea §i sa prezinte 
documente care demonstreaza natura 
produselor utilizate, sub aspectul modificarii 
genetice, pentru verificarea concordance! cu 
prevederile din acordul/autorizaCia emis/emisa 
de autoritatea competenta sau pentru stabilirea 
legalitaCii activitaCii §i a modului de respectare 
a cerinCelor privind trasabilitatea;___________



b) sa permita prelevarea de probe pentru 
control;

c) sa puna la dispozi^ia autoritatilor de 
control docurnente prin care sunt stabilite 
modul de transport al organismelor rnodificate 
genetic, masurile de siguranp pentru transport, 
locul §i modul de depozitare, atat inainte de 
introducere, cat §i dupa, informatii privind 
modul de ambalare §i etichetare, gestionarea 
de§eurilor;

d) sa pastreze documented privind eviden^a 
activita^ilor desfa§urate, timp de 10 ani de la 
incheierea introducerii deliberate in mediu 
§i/sau pe pia\a;

e) sa asigure elaborarea planurilor de urgen^a 
§i sa le comunice autoritalilor cu 
responsabilita^i pentru situa^iile de urgen^a §i 
tuturor celor care ar putea fi afecta^i.

Art. 10 (1) Studiile de evaluare a riscului pentru 
sanatatea umana §i mediu, care privesc 
organisme rnodificate genetic ce con^in una sau 
mai multe gene de rezisterip la antibioticele 
utilizate in tratamentele medicale sau 
veterinare, trebuie sa cuprinda mentiuni 
distincte in scopul identificarii §i eliminarii 
progresive din aceste organisme a markerilor 
de rezisten^a la antibiotice, care ar putea avea 
efecte adverse asupra sanata^ii umane §i asupra 
mediului.
#M1

(2) Organismele rnodificate genetic 
confndnd gene de rezistenfd la antibiotice,



folosite in tratamentul afectiunilor umane sau 
veterinare, care pot avea efecte adverse asupra 
sdnatdfii umane §i asupra mediului, prevdzute 
la alin. (1), nu pot Ji introduse pe piafa, in 
conformitate cu prevederile cap. HI. dacd este 
dovedit cd acestea au fast inserate prin 
modificare geneticd.
#B

(3) Pana la 31 decembrie 2008 se elimina 
progresiv organismele modificate genetic 
prevazute la alin. (2), autorizate in conformitate 
cu prevederile cap. II.

Art.ll (1) Aplicarea prevederilor prezentei 
ordonan^e de urgen^a §i crearea cadrului 
national de biosecuritate se reaiizeaza prin 
participarea §i colaborarea dintre:

a) autoritatea publica centrala pentru 
protectia mediului;

b) Agentia Na^ionala pentru Protectia 
Mediului;

c) Comisia pentru securitate biologica;
d) Garda Nationals de Mediu;
e) autoritati implicate, respectiv autoritatea 

publica centrala pentru agricultura, autoritatea 
centrala sanitara veterinara §i pentru siguranta 
alimentelor, autoritatea publica centrala pentru 
sanatate, autoritatea publica centrala pentru 
protectia consumatorilor §i autoritatea publica 
centrala pentru educalie, cercetare §i tineret. 
#M1

Art.l
1

e) autoritati implicate, respectiv autoritatea 
publica centrala pentru agricultura, 
autoritatea centrala sanitara veterinara §i 
pentru siguran^a alimentelor, autoritatea 
publica centrala pentru sanatate, autoritatea 
publica centrala pentru proteclia 
consumatorilor §i autoritatile publice 
centrale pentru educafie si cercetare.

(2) Autoritatea publica centrala pentru 
protecfia mediului asigurd aplicarea



principiului precaufiei, pentru evitarea 
efectelor adverse potentiate ale organismelor 
modificate genetic asupra sdndtdtii umane §i 
asupra rnediului in domeniul obtinerii, utilizdrii 
§i comercializdrii acestor organisrne definite 
conform art. 2. Autoritatea publicd centrald 
pentru protectia rnediului are urmdtoarele 
responsabilitdti:
#B

a) urmare§te aplicarea politicii §i strategiei 
na|ionale §i comunitare privind biosecuritatea;

b) asigura cadrul legislativ pentru domeniul 
biosecuritatii;

c) exercita controlul asupra activitatilor 
desfa§urate de autoritatea competenta §i Garda 
Nationals de Mediu in aplicarea prevederilor 
prezentei ordonan^e de urgen^a;
#M1

d) avizeazd rapoartele aniiale de activitate 
intocmite de autoritatea competenta .p organul 
de control, in conformitate cu prezenta 
ordonanfa de urgentd;

e) asigura, impreund cu autoritatea 
competentd, comunicarea cu Comisia 
Europeand §i celelalte state membre, pe baza 
informatiilor furnizate de autoritatea 
competentd, in conformitate cu prezenta 
ordonantd de urgentd;
#B

f) indepline§te func^iile administrative §i 
func^ia de punct focal pentru Protocolul de la 
Cartagena privind biosecuritatea;



g) mdepline§te atributiile punctului focal 
pentm BCH;

h) informeaza Comisia Europeana §i a!te 
state despre eventuale accidente §i situa^ii de 
urgen0 cu implicatii transfrontiera;

i) colaboreaza cu autorita^ile competente ale 
celorlalte state membre §i cu organismele 
comunitare;
#M1

j) asigura aplicarea prevederilor art. 42 
privind clauza de salvgardare;
#B jl) asigura aplicarea prevederilor 

capitolului III privind restrictionarea 
sau interzicerea cultivarii organismelor 
modificate genetic

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

k) stabile§te proceduri de comunicare cu 
Comisia Europeana §i cu alte state membre in 
func^ie de solicitarile organismelor comunitare.

(3) Autoritatea competenta in in^elesul 
prezentei ordonan^e de urgen^a este Agen^ia 
Na^ionala pentru Protec^ia Mediului, din 
subordinea autoritafii publice centrale pentru 
protec^ia mediului, §i are urmatoarele 
responsabilitati:

a) indepline§te atributiile prevazute in 
prezenta ordonan^a de urgen^a §i asigura 
conformarea la orice prevederi emise in baza
ei:

1. colaboreaza cu autoritatea publica centrala 
pentru protec^ia mediului §i organul de control;



2. prime§te, gestioneaza §i evalueaza 
con^inutul tehnic al notificarii;

3. consulta, m procesul decizional, 
autorita^ile implicate §i Comisia pentru 
securitate biologica;

4. mentine legatura cu notificatorul;
5. consulta §i informeaza publicul in 

procesul decizional, cu respectarea legisla^iei in 
vigoare privind accesul publicului la informatii 
§i privind confidenpalitatea;
#M1

6. emite autorizatiile/acordurile conform 
prezentei ordonanfe de urgen^d, le revizuie^te, 
le suspendd sau le retrage;

7. informeaza autoritdtile, publicul despre 
revizuirea, suspendarea sau retragerea 
autorizafilor/acordurilor, precum §i despre 
eventuale accidente;
#B

8. elaboreaza proceduri, ghiduri in 
colaborare cu autoritajile implicate §i 
institu^iile cu responsabilitati in domeniu;
#M1

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

10. colaboreaza cu notificatorul, cu 
autoritatea publica centrala pentru protectia



mediului, cu Comisia pentru securitate 
biologica cu autoritatile prevazute la alin. (4) 
§i (6), in cazuri de urgen^a, pentru minimizarea 
riscului asupra mediului §i sanatajii umane;

b) asigura secretariatul Comisiei pentru 
securitate biologica;
—c) asigura func^ionarea untH-laborator
na|ional pentru deti5e|-i-a-§i-identificarea
organismelor modificate genedet 
—d)-asigura, Tmpreuna cu auteritatea publica
centrala pentru protec^ia mediului, cola-ber-area
eu-laboratoarele din re^eaua laboratoarelor de
referin^a-pentru organisme modificate genetic
din Uniunea Europeana;
#M1

La nivelul UE, SM au 
dezvoltat un laborator in 
cadrul autoritatii pentru 
cultivare care trebuie sa 
urniareasca controlul oficial 
al calitatii semintelor prin 

soiurilor 
nemodificate genetic privind 
impurificarea cu organisme 
modiHcate genetic. In 
Romania este dezvoltat 
Laboratorul Central pentru 
Calitatea Semintelor si a 
Materialului Saditor a carui 
reprezentanti participa la 
grupurile de lucru pe OMG 
si asigura implementarea 
Recomandarii Comisiei 
2004/787/CE la nivel 
national.

testarea

e) realizeaza gestioneaza Registrul 
national privind informatia despre modificdrile 
genetice din organismele modificate genetic, 
prevdzut la art. 48 alin. (4), §i Registrul privind 
locafiile pentru introducerea deliberatd in 
mediu, conform cay. 11 §i Uf prevdzut la art.
48 alin. (5);
#B

f) realizeaza §i gestioneaza baza de date 
pentru funcponarea BCH la nivel national;

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

h) realizeaza §i gestioneaza Registrul pentru 
evidenta electronica a informatiei privind



importul, exportul §i tranzitul organismelor 
modificate genetic, prevazut la art. 64;

i) solu^ioneaza solicitarile transmise de 
autoritatea publica centrala pentru protec^ia 
mediului, in baza pre>^ederilor prezentei 
ordonanfe de urgen^a, pentru asigurarea 
cadrului national de biosecuritate §i colaborarea 
cu organismele comunitare §i Comisia 
Europeana;

j) asigura schimbul de informa^ii cu Comisia 
Europeana, cu alte organisme comunitare §i cu 
statele membre, cu consultarea autorita^ii 
publice centrale pentru protec^ia mediului.
#M1

k) transmite Coinisiei Europene precum 
si celorlalte state membre si titularului 
autorizatiei, dupa caz, masurile de 
restrictionare sau de interzicere a 
cultivarii pe iiitreg teritoriul sau in parfi 
ale acestuia a unui organism modiHcat 
genetic sau a unui grup de organisme 
modificate genetic, adoptate in 
conformitate cu art. 42^ ^i 42^, precum si 
revocarea acestor masuri.

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

(4) Autoritatea competentd consultd in 
procesul decizional §i in situatii de urgenfd sau 
in cazul evenimentelor cu impact 
transfrontierd, dupd caz, autoritatea puhlicd 
centrald pentru protecfia mediului, experfi 
nafionali sau comunitari, organisme §tiinfifice 
nafionale ^i internafionale ?i poate solicita 
elaborarea unor stixdii de specialitate.

(4) Autoritatea competentd poate 
consulta in procesul decizional p in situatii 
de urgenfd sau in cazul evenimentelor cu 
impact transfrontierd, dupd caz, autoritatea 
puhlicd centrald pentru protecfia mediului, 
experfi, organisme §tiintifice nafionale §i 
internafionale §i poate solicita autoritatii 
publice centrale pentru protectia mediului 
elaborarea unor studii de specialitate 
si/sau strategii specifice privindprevenirea

Paragraf introdus pentru o 
abordare completa in cazul 
aparitiei situatiilor de 
urgenta, in scopul prevenirii 
in viitor a evenimentelor 
similare.m



cauzelor 
situatia/situatiile de urgentd.

provocatcare au
(5) Autorita^ile implicate au urmatoarele 

atribu^ii §i responsabilitaji:
a) asigura confoiTnarea cu prezenta 

ordonanta de urgen^a §i cu orice prevederi 
emise in baza ei, precum §i conformarea cu 
legisla^ia specified domeniului propriu de 
activitate;

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

c) colaboreaza cu autoritatea competenta la 
intocmirea rapoartelor pentru Comisia 
Europeans;
#M1

d) informeazd autoritatea competenta 
privind rezidtatele controlului/inspeepei 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 proteefia mediului datele 
necesare participdrii Romdniei la procedura 
internafionald §i comunitard de informare in 
domeniul hiosecuritdfii (BCH), in conformitate



cu Regulamentul (CE) nr. 1.946/2003 Leeea 
nr. 59/2003:
#B

f) colaboreaza in actiunile de stabilire a unor 
eventuale prejudicii aduse mediului §i sanata^ii 
umane §i a masurilor de remediere, in legatura 
cu activitatile reglementate prin prezenta 
ordonan^a de urgen^a;

g) informeaza fara intarziere autoritatea 
competenta, autoritatea publica centrala pentru 
protec^ia mediului §i publicul despre orice 
accident sau mi§care transfrontiera 
neinten^ionata, in situa^ii de urgenfa sau de 
interes public major, de care au luat cuno§tin^a;

h) colaboreaza cu autoritatea competenta in 
situa^ii de urgen^a, pentru eliminarea sau 
minimizarea riscului asupra mediului §i 
sanata^ii umane.

(6) Autoritatea competenta colaboreaza §i cu 
alte autoritati §i institu^ii, altele decat cele 
nominalizate la alin. (1) lit. e), in func^ie de 
specificul activitatilor: Autoritatea Nationals a 
Vamilor, Ministerul Economiei §i Finan|eIor, 
Ministerul Transporturilor, Ministerul Muncii, 
Familiei §i Egalita^ii de §anse.

Directia Generala a Vamilor 
este direct implicata in 
controlul OMG la frontiera. 
Formularea 
articolukn lasa deschisa 
posibilitatea colaborarii cu 
orice
care ar putea fi implicata.

(6) Autoritatea competenta colaboreaza 
cu Directia Generala a Vamilor §i alte 
autorita^i §i institu^ii centrale si locale, ale 
autoritatilor publice centrale ale 
autoritatilor publice centrale pentru 
economic, traiisporturi ^i protectia 
muncii,altele decat cele nominalizate la 
alin. (1) lit. e), in func|:ie de specificul 
activita^ilor.

actuala a

autoritate/institutie

#M1
(7) Pentru mdeplinirea obligatiilor conform 

prezentei ordonanfe de urgenfd, autoritatea 
competenta consultd Comisia pentru securitate 
biologicd. Atributiile Comisiei ?i modul de



organizare §:i func{ionare ale acesteia sunt 
dupa cum urmeazd: 

a) ***Abrogatd
#B

1. evalueaza notificarile din punct de vedere 
§tiintific, sub aspectul evaluarii riscurilor 
asupra sanata^ii umane §i a mediului, al 
managementului riscului, al masurilor de 
interventie in caz de urgen^a, al planului de 
monitorizare §i al metodelor de detec^ie 
identificare a organismelor modificate genetic;

2. emite un aviz §tiinpfic, in termenul stabilit 
prin procedura descrisa la cap. II §i III. Avizele

procesele-verbale ale intrunirilor nu sunt 
confidentiale in conditiile prezentei ordonanfe 
de urgen^a §i se transmit autoritatii competente, 
pe suport de hartie §i in format electronic, in 
limbile romana §i engleza;

3. emite alte avize §tiintifice decat cel 
prevazut la pet. 2, la solicitarea autoritafii 
competente sau a autoritafii publice centrale 
pentru protec^ia mediului;

4. colaboreaza cu autoritatea competenta, cu 
autoritatea publica centrala pentru protec^ia 
mediului §i cu organul de control pentru 
stabilirea masurilor necesare in situaiia unor 
riscuri majore sau pentru aplicarea clauzei de 
salvgardare;

5. solicita informatii notificatorului, 
autorita^ilor implicate, organismelor 
comunitare §i informeaza autoritatea 
competenta despre aceasta;



6. colaboreaza cu autoritatea publica centrala 
pentru protec^ia mediului m elaborarea de 
politici §i strategii de biosecuritate §i in 
elaborarea de acte normative;

7. colaboreaza cu autoritatea competenta in 
elaborarea de ghiduri, in aplicarea prezentei 
ordonan^e;
#M1 8. colaboreaza cu organisme similare din 

alte state membre sau cu experji in 
domeniul organismelor modiHcate 
genetic in exercitarea atribu^iilor conform 
prezentei ordonante de urgen^a.

8. colaboreaza cu organisme similare din 
alte state membre, cu 
intcrnationali J.n exercitarea atribufiilor 
conform prezentului act normativ. 

b) ***Abrogatd
#B

c) costurile necesare func^ionarii Comisiei 
pentru securitate biologica reprezentand sediul, 
dotarile, asigurarea secretariatului Comisiei, 
plata membrilor acesteia se asigura de la 
bugetul de stat, prin intermediui Agen^iei 
Na^ionale pentru Protectia Mediului;
#M1

c) costurile necesare func{ionarii 
Comisiei pentru securitate biologica 
reprezentand spatiul necesar desfasurarii 
sedintelor, dotarile, asigurarea 
protocolului si a secretariatului Comisiei, 
plata membrilor acesteia se asigura de la 
bugetul de stat, prin intermediui Agen^iei 
Na^ionale pentru Protectia Mediului, in 
conditiile legii;

Conform legislatiei, daca nu 
apare cuvantui protocol nu 
se pot asigura fonduri

d) Comisia pentru securitate biologica se 
compune din 12 membri titulari §i 4 membri 
supleanfi, specializafi in domeniile 
reglementate prin prezenta ordonanfa de 
urgenfd, care defin titluri academice ?i/sau 
universitare ^i suntpersonalitafi ^tiinfifice 
consacrate. Membrii Comisiei pentru 
securitate biologicaprovin din urmdtoarele 
institufU:

1. 3 membri titulari §i un membru supleant, 
din Academia Romdnd §i/sau din institufiile 
aflate in subordinea acesteia;



2. 3 membri titulari un membru supleant, 
din Academia de §tiinte Agricole §i Silvice 
"Gheorghe Ionescu-§i^e?ti" ?i/sau din 
instituliile ajlate in subordinea/coordonarea 
acesteia;

3. 3 membri titulari $i un membru supleant, 
din Academia de §tiinle Medicale §i/sau din 
institufiile ajlate in subordinea/coordonarea 
acesteia;

4. 3 membri titulari ^i un membru supleant, 
din universitdli ^i institute de cercetare- 
dezvoltare cu profil biologic, agricol, medical, 
protectia mediului p alte domenii conexe;

e) componenfa Comisieipentru securitate 
biologicd se stabile^te pe baza propunerilor 
transmise de conducdtorii instituliilor 
menfionate la lit. d) §i se aprobd prin ordin al 
autoritdtii publice centrale pentru protecfia 
mediului;

f) Comisia pentru securitate biologicd i§i 
desfd§oard activitatea legal in prezenta a cel 
pufin doud treimi din totalitatea membrilor sdi 
§i emite avize §tiintifice cu minimum doud 
treimi din cele 12 voturi;

g) Comisia pentru securitate biologicd i§i 
desfd§oard activitatea dupd un regulament de 
organizare §i funcfionare propriu aprobat cu 
majoritatea de voturi a membrilor, in prima 
§edintd a acesteia;

h) memhrii Comisiei pentru securitate 
biologicd sunt obligafi sd declare eventuale 
situatii de conflict de interese. Participarea la 
avizare este decisd de cdtre Comisie;



i) Comisia pentru securitate hiologica poate 
consulta experfi nationali, pe o perioadd 
determinatd, pentru solutionarea aspectelor de 
evaluare a riscurilor a altar atribufii legale. 
In acest scop stabile^te o listd de experp, care 
sunt potenpali colaboratori. Plata membrilor 
Comisiei pentru securitate biologicd, a 
experplor, precum p costurile activitdplor 
tehnico-administrative legate de funcponarea 
Comisiei se asigurd de cdtre autoritatea 
competentd din bugetul propriu. Cuantumul 
indemnizapilor pentru membrii Comisiei p 
experp se stabilepe prin ordin al 
conducdtorului autoritdpi publice centrale 
pentru protecpa mediului.
#B

(8) Organul de control urmare§te 
conformarea cu prevederile legislatiei 
specifice, respectarea conditiilor de autorizare 
conform cap. II §i HI, potrivit tipului de 
organism modificat genetic sau de combina^ii 
de organisme modificate genetic sau de 
produse care con^in sau constau din organisme 
modificate genetic, sau potrivit tipului de 
activita^i, ^i are urmatoarele atribu^ii:

a) asigura inspec^ia §i controlul activita^ilor 
reglementate prin prezenta ordonanta de 
urgent in colaborare cu personalul 
imputemicit al autoritatilor implicate §i al 
autoritatilor prevazute la alin. (6);

b) elaboreaza strategii §i planuri de inspectie 
§i control ce se revizuiesc anual;



c) asigura baza de date in format electronic 
privind activitatea proprie §i transmite 
informari §i rapoarte privind rezultatele 
controalelor §i inspec^iilor, catre autoritatea 
competenta §i autoritatea publica centrala 
pentru protectia mediului;

d) colaboreaza cu autoritatea competenta, cu 
autoritatea publica centrala pentru protectia 
mediului sau cu organismele de control ale 
statelor membre §i cu organismele comunitare, 
inclusiv in situa^ii de urgen^a cu impact 
transfrontiera;
#M1

e) in indeplinirea obligafiilor de inspecfie 
control, organul de control poate colabora pe 
baza de contract, dupd caz, cu laboratoare 
nafionale Internationale, acreditate pentru 
executarea determindrilor/analizelor de 
specialitate. Plata serviciilor se asigura din 
bugetul propriu, cu exceptia situatiilor in care 
responsabilitatea determindrilor revine 
notificatorului/detindtorului autorizatiei, 
acordului/operatorului, conform legislapei in 
vigoare.
#B

(9) In procesul decizional, autoritatea 
competenta ia in considerare implicatiile socio- 
economice ale introducerii deliberate in mediu 
§i ale introducerii pe pia^a a organismelor 
modificate genetic, ca atare sau componente ale 
unor produse, cu respectarea obiectivului 
ordonantei de urgen^a §i cu aprobarea autoritatii 
publice centrale pentru protectia mediului.



#M1
(10) Autoritatea competenta poate solicita 

autoritdtii publice centrale pentru protecfia 
mediului, dupd consultarea Comisiei pentru 
securitate biologicd p a autoritdtilor implicate, 
restricfionarea provizorie sau interzicerea 
utilizdrii p/sau a comercializdrii unui 
organism modificat genetic, ca atare sau 
componentd a unui produs, pe teritoriul 
national, prin aplicarea procedurii comunitare 
privind clauza de salvgardare, prevdzuta la art. 
42. De asemenea, autoritatea competentd 
asigurd aplicarea mdsurilor necesare in 
situatia unor riscuri majore, in colaborare cu 
notificatorul §i autoritdtile implicate, conform 
competentelor.

(1) Art. 13 - 26 nu se aplicd in cazul 
medicamentelor §i produselor de uz uman, care 
constau din sau contin organisme modificate 
genetic ori o 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 cerinte:

Art.l2

#B
a) evaluarea specifics a riscului pentru 

sanatatea umana §i pentru mediu, in 
conformitate cu anexa nr. 2 §i pe baza tipului 
de informatii prevazute in anexa nr. 3. fara a se



aduce atingere cerin^elor suplimentare 
prevazute de legisla^ia comunitara m domeniu;

b) obtinerea de la autoritatea competenta, 
anterior introducerii, a unei autoriza^ii privind 
introducerea deliberate in mediu;

c) elaborarea unui plan de monitorizare in 
conformitate cu parjile relevante ale anexei nr. 
3, in vederea identificarii efectelor pe care unul 
sau mai multe organisme modificate genetic le 
are/au asupra sanata^ii umane sau asupra 
mediului;

d) cerin^ele legate de abordarea unor noi 
informatii, informarea publicului, informatia 
privind rezultatele introducerilor de organisme 
modificate genetic §i schimbul de informa^ii, 
cel putin echivalente cu cele prevazute in 
prezenta ordonanta de urgen^a §i in masurile 
luate in conformitate cu aceasta.

(2) Evaluarea riscului asupra mediului §i 
sanatalii umane, prezentate de astfel de 
substance §i produse, trebuie sa se realizeze in 
colaborare cu autoritatea competenta in sensul 
prezentei ordonan^e de urgen^a.

Notificdrile privind introducerea deliberatd in 
mediu a organismelor modificate genetic, 
reprezentdnd plantele superioare modificate 
genetic, in alte scopuri decdt introducerea pe 
piatd, se transmitpentru consultare p aviz de 
cdtre autoritatea competenta numai Comisiei 
pentru securitate biologicd p autoritdtii 
publice centrale pentru agriculturd.________

Art.
12.1



(1) Fara a aduce atingere s^Vl, orice operator, 
inainte de introducerea deliberata in media a 
unui organism modificat genetic sau a unei 
combina^ii de asemenea organisme m Romania, 
trebuie sa transmits o notificare autoritatii 
competente in vederea ob^inerii autorizatiei 
prevazute la art. 3 aliri. (1).

(2) Notificarea trebuie sa contina;
a) cererea de autorizare, care precizeaza tipul 

de organisme modificate genetic §i activitatea 
propusa;

b) dovada achitarii tarifului pentru evaluarea 
dosarului de notificare, prevazut la ait. 691

c) dosarul tehnic con^inand informatiile 
specificate in anexa nr. 3. necesare pentm 
realizarea evaluarii risciilui asupra sanata^ii 
umane §i a mediului, ca urmare a introducerii 
deliberate in mediu a unui organism modificat 
genetic sau a unei combina^ii de asemenea 
organisme, respectiv:
#M1

Art.l3 Art.l
3

1. informatii de ordin general;
2. informatii privind organismele modificate. 

genetic;
3. locatia/locatiile unde are/au loc 

introducerea/introducerile 
deliberata/deliberate in mediu;

3^1. numai datele prezentate de cdtre 
notificator la art. 13 alin. (2) pet. 3 cu privire 
la locatia/locatiile introducerii deliberate in 
mediu pot fi fdcute publice, §i anume 
locatia/locatiile cu referire la unitatea

3. locatia/locatiile unde are/au loc 
introducerea/introducerile 
deliberatd/deliberate in mediu, 
coordonatele Stereo 70;

Pentru locatiile aprobate 
pentru testare, sunt 

coordonateleneceesare
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 §ipotfipuse la dispozifia 
celorlalte autoritdfi a publicului numai la 
solicitarea scrisd §i motivatd a acestora;

4. informatii privind condifiile de
introducere mediul potential receptor,
specifice fiecdrei locapi prevdzute la pet. 3;

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

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

nationaie 
Directive! 
instituire 
infrastructuri

si respectarea 
INSPIRE de 

unei 
pentru

informatii spafiale in 
Europa.
Coordonatele Streo 70 pot fi 
determinate cu ajutorul 
aplicatiei ANPM din 
Sistemul Integrat de Mediu ; 
http://atlas.anpm.ro/atlas

a

#B
7. informatii privind controlul intern, 

monitorizarea, metodele de remediere, 
gestionarea de§eurilor, planurile de interventie 
Tn caz de urgen^a §i, dupa caz, rapoartele 
notificatorului;

8. o anexa con^inand eventuale date 
confidentiate, conform prevederilor art. 43:

9. informatii rezultate din experienta obtinuta 
din introduceri ale aceluia§i organism modificat 
genetic sau aceleia§i combinatii de asemenea 
organisme, a carui/carei notificare este in curs 
sau pentru care iiotificarea a fost transmisa sau 
este transmisa, in interiorul, fie in exteriorul 
Comunitatii Europene.

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

http://atlas.anpm.ro/atlas


e) evaluarea riscului asupra sanata^ii umane 
§i a mediului §i concluziile prevazute in anexa 
nr. 2 sec^iunea D, impreuna cu toate referintele 
bibliografice §i indicarea metodelor de evaluate 
folosite;

f) declara^ia pe propria raspundere, 
completata §i semnata de notificator, prin care 
i§i asuma mtreaga responsabilitate pentru orice 
prejudiciu adus sanata^ii umane, bunurilor 
materiale sau mediului, care ar rezulta din 
introducerea propusa;

g) informa^ia pentru public, conform 
modelului din anexa nr. 8. in format electronic 
§i pe suport de hartie.

(3) Notificatorul poate sa faca trimitere la 
date sau rezultate din notificarile transmise 
anterior de catre al^i notificatori sau sa prezinte 
orice alte informa^ii suplimentare pe care le 
considers relevante, cu condi^ia sa comunice 
sursa acestora §i ca respectivele informa^ii, date 
§i rezultate, sa nu fie confidenfiale sau sa existe 
acordul scris al notificatorilor in cauza.
#M1

(4) Notijicarea se transmite autoritafii 
competente on-line in limba romdna, in 
format electronic precum §i pe suport 
hartie, intr- un_exemplar original, prin 
po§td, cu confirmare de primire, sau se 
depune la autoritatea competentd care 
inregistreazd notificarea la data primirii. 
Rezumatul notificdrii p evaluarea riscului 
se transmit, obligatoriu, $i in limba 
englezd. In situatiile prevazute la art. 25

(4) Notificarea se transmite autoritdtii 
competente in limba romdna, in format 
electronic, precum §i pe suport hdrtie, in doud 
exemplare originale, prin po§td, cu confirmare 
de primire, sau se depune la autoritatea 
competentd, care inregistreazd notificarea la 
data primirii. Rezumatul notificdrii fi 
evaluarea riscului se transmit, obligatoriu, fi in 
limba englezd. In situafiile prevdzute la art. 25

Transmiterea informatiilor 
on-line se refera la 
incarcarea datelor in 
aplicatia sistemului integral 
de media (SIM), dezvoltata 
de ANPM

I



alin. (2), notificarea se transmite in limbile 
romdna englezd, in format electronic.

alin. (2), notificarea se trammite in limbile 
romdna §i englezd, in format electronic.

(5) Informafile suplimentare, cerute 
ulterior notificatorului, se transmit, pe 
suport de hdrtie si in format electronic sau 
on line, in limbile romdna si englezd.

(5) Informafile suplimentare, cerute ulterior 
notificatorului, se transmit, de asemenea, in 
limbile romdnd p englezd, in format electronic, 
precum §ipe suport hdrtie.

(6)Dupa efectuarea importului,
notificatorul este obligat sd asigure la 
cerere probe-martor din organisrnul 
modificat genetic, precum §i metoda de 
detecpe cdtre reprezentantul legal al 
organului de control §i/sau al autoritdpi 
competente, in vederea efectudrii de 
analize

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

(6) Notificatorul este obligat sd asigure 
probe-martor din organisrnul modificat 
genetic, precum §i metoda de detecfie cdtre 
reprezentantul legal al organului de control 
fi/sau al autoritdfii competente, in vederea 
efectudrii de analize, edatd-cu notificarea sau 
eel-mai tdi‘=ziu in 5 zile de la efectuare-a 
importului sau do la introducerea pc-teritoriul
national.

(1) Autoritatea competenta poate accepta ca 
introducerea deliberata in mediu a unui 
organism modificat genetic sau a unei 
combina^ii de asemenea organisme, pe aceea§i 
loca^ie sau pe loca^ii diferite. efectuate in 
acela§i scop §i pe o perioada stability, sa faca 
obiectul unei singure notificari._____________

Art.l4



(2) In cazul in care se reia introducerea 
deliberata a unui organism modificat genetic 
sau a unei combina^ii de asernenea organisme, 
care a facut obiectul unei autorizalii anterioare, 
notificatorul este obligat sa transmits o noua 
notificare, in condi^iile prevazute la art. 13 alin.
(4).

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

Art.l5 Art.l
5

(2) In cazul in care notificarea se accepta, 
autoritatea competenta mscrie notificarea in 
registrul prevazut la art. 11 alin. (3) lit. g), 
informeaza in scris notificatorul §i ii comunica 
numarul de mregistrare al notificarii, precum 
fi numarul 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

(2) In cazul in care notificarea se 
accepid, autoritatea competentd inscrie 
notificarea in registrul prevdzut la art. 11 
alin. (3) lit. g), informeazd in scris 
notificatorul fi ii comunicd numdrul de 
inregistrare al notificdrii, tariful de 
evaliiare a dosarului precum fi 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 documentafiei conduce 
automat la prelungirea celorlalte termene 
cu durata intdrzierii.

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

transmiterea documentafiei conduce automat la 
prelungirea celorlalte termene cu durata 
intdrzierii.

#B
(3) In cazul in care nu se accepta notificarea, 

autoritatea competenta comunica 
notificatoinlui motivele, in scris, iar acesta este



obligat ca Tn termen de cel mult 10 zile sa 
completeze informa^ia lipsa din dosarul de 
notificare. In situa^ia in care notificatorul nu 
completeaza dosarul de notificare in termenul 
prevazut, se sisteaza procedura de autorizare, 
fara a aduce atingere dreptului acestuia de a 
depune un nou dosar de notificare.

(4) Procedura de autorizare incepe la data la 
care autoritatea competenta anunja notificatorul 
despre acceptarea dosarului si ii 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, insofita de solicitarea 
de avizare, la fiecare dintre autorita^ile 
implicate .ji la Comisia pentru securitate 
biologica, care emit un aviz potrivit 
prevederilor art. 16;

b) rezumatul notificarii in limba engleza, la 
Comisia Europeana, in condi^iile specificate la 
art. 25 alin. (1).

(1) Comisia pentru securitate biologica ^i 
autoritdple implicate in§tiin}eazd autoritatea 
competenta dacd au nevoie de informafii 
suplimentare de la notificator §i i§i motiveazd 
cererea.

(2) Autoritatea competentd solicitd motivat 
notificatorului orice informatii suplimentare. 
Dupd primirea informa{iilor suplimentare 
solicitate de la notificator, autoritatea 
competentd le transmite Comisiei pentru

Art.l6



securitate biologica §i/sau autoritafilor 
implicate. Orice mtdrziere in transmiterea 
informafiei suplimentare de cdtre notijicator 
conduce automat la prelungirea celorlalte 
termene cu durata intdrzierii.

(3) Comisia pentru securitate biologica este 
informatd despre observa^iile formulate de 
autoritatea competentd sau de cdtre celelalte 
state memhre, precum §i despre observafile 
publicului.

(4) Autoritatea competentdpoate decide sd 
suspende curgerea termenului prevdzut la art. 
18 alin. (1) pe perioada in care se a^teaptd 
transmiterea informafilor suplimentare $i 
aduce la cuno^tinta notificatorului, Comisiei 
pentru securitate biologicd $i/sau autoritdfilor 
implicate, dupd caz, decizia de suspendare a 
curgerii termenului.

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

(5) Autoritdfile implicate au obligatia de a 
transmite avizul lor autoritd(ii competente 
in termen de 15 zile de la data primirii 
notijicdrii.

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

cu



(6) in termen de 60 de zile de la data 
inceperii procedurii prev&zute la art. 15 
alin. (4), Comisia pentru securitate 
biologicd transmite avizul fundamentat 
§tiiniific la autoritatea competenta in 
limba romana §i in limba engleza.

(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 §tiinlific la 
autoritatea competenta .p la fiecare dintre 
autoritafle implicate. Pentru autoritatea 
competenta avizul se transmite in limba 
romana §i in limba engleza.

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

(2) Consultarea publicului dureaza 30 de 
zile, incepe in a 6-a zi §i se termina in a 36-a zi 
de la inceperea procedurii.

(3) Autoritatea competenta publica pe adresa 
de internet rezumatul notificarii, conform ^
13 alin. (2) lit. d) §i informatia destinata 
publicului, conform art. 13 alin. (2) lit. g). 
Informa^ia destinata publicului se publica §i la 
sediul agen^iei de protectie a mediului din 
regiunea/judelul sau al primariei din localitatea 
unde urmeaza sa aiba loc introducerea 
deliberata in mediu.

(4) Publicul transmite observatiile sale catre 
autoritatea competenta, pe durata consultarii 
prevazute la alin. (2), prin e-mail sau prin po§ta

Art.l7



cu confirmare de primire, §i poate sa consulte 
dosarul de notificare, cu excep^ia datelor 
confiden^iale, m baza unei adrese transmise 
autorita^ii competente, cu respectarea 
prevederilor art, 43.
#M1

(5) In termen de 10 zile de la incheierea 
consultdrii publicului, autoritatea competentd 
elaboreazd o sintezd a observafiilor acestuia, 
pe care o transmite autoritdfii publice centrale 
pentru protecfia mediului, autoritdtilor 
implicate p Comisiei pentru securitate 
biologicd.

(6) Autoritatea competentd stabile.^te p 
aplicd, dupd consultarea autoritdfii publice 
centrale pentru protecfia mediului, mdsurile 
privind asigurarea participdrii publicului la 
luarea deciziei, in conformitate cu legislatia in
vigoare.

(1) In termen de cel mult 90 de zile de la 
data inceperiiprocedurii, stabilitd conform art. 
15_alin. (4), referitor la autorizarea 
introducerii deliberate in mediu, in alte scopuri 
decdt introducerea pe piafd, autoritatea 
competentd ia o decizie pe baza avizului 
fundamental §tiinlific al Comisiei pentru 
securitate biologicd, a avizelor autoritdtilor 
implicate, a sintezei consultdrii publicului, 
precum p 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.lArt.l8
8



perioada in care se a^teapta copiile dosariilui 
de notificare, conform art._J_5, alin. (2), p 
perioadele de timp in care autoritatea 
competentd a^teaptd informafiile suplimentare 
de la notijicator asigurd consultarea 
participarea publicului la luarea deciziei. 
Procedura privind consultarea participarea 
publicului nu trebuie sd depd§eascd cu mai 
mult de 20 de zile terrnenul de 90 de zile.

(3) Decizia prevazuta la alin. (1) poate fi:
a) favorabila. Autoritatea competenta 

elibereaza autorizaifia, care stabilejte condi^iile 
introducerii deliberate in mediu, la care 
notificatorul trebuie sa se conformeze; sau

b) nefavorabila. Autoritatea competenta 
respinge cererea de autorizare, daca 
introducerea propusa nu indepline§te condi^iile 
impuse prin prezenta ordonan^a de urgenta.

(4) Autoritatea competenta percepe uii tarif 
pentru emiterea autoriza^iei, al carui cuantum 
se stabile§te conform prevederilor art. 69. 
Notificatorul are obligatia de a achita acest tarif 
in condiiiile stabilite de autoritatea competenta.

(5) Autoritatea competenta informeaza 
notificatorul, prin scrisoare recomandata, 
referitor la decizia luata, iar transmiterea 
autoriza^iei se face dupa prezentarea de catre 
notificator a dovezii privind achitarea tarifului 
prevazut la alin. (4).
#M1

(5) Autoritatea competenta informeaza 
notificatorul prin fax, posta eHeclronica 
sau scrisoare recomandata, referitor la 
decizia luata, iar emiterea autoriza^iei se 
face dupa prezentarea de catre notificator a 
dovezii privind achitarea tarifului prevazut 
la alin. (4).

U§.urarea comunicarii
notiflcator-autoritate
competenta

(6) Autoritatea competentdpublicd 
autorizafia pe adresa sa de internet §i



transmite cate o copie autorita{ii publice 
centrale pentru protecfia mediului, Comisiei 
pentru securitate biologicd, organului de 
control §i fiecdrei autoritdti implicate in 
procesul decizional, in termen de 7 zile de la 
data achitdrii tarifului de cdtre notijicator.

(6) Autoritatea competenta puhlicd decizia 
privind emiterea autorizafiei pe adresa sa 
de internet p transmite electronic cate o 
copie autoritdtii publice centrale pentru 
protecfia mediului, Comisiei pentru 
securitate biologicd, organului de control 
§i la cerere fiecdrei autoritdfi implicate in 
procesul decizional, in termen de 7 zile de 
la data achitdrii tarifului de cdtre 
notificator.

SimpIiHcarea eomunicarii 
intre autoritati

(7) Notificatorul poate sa procedeze la 
introducerea deliberata Tn mediu numai dupa ce 
a primit autorizatia din paitea autoritatii 
competente, cu condi^ia respectarii acesteia.

(8) Autoriza^ia privind introducerea 
deliberata in mediu este emisa in limba romana 
§i limba engleza. Autoriza^ia confine 
obligatoriu urmatoarele:

a) informa^ii generale privind:
1. emitentul;
2. notificatorul, respectiv numele, sediul, 

adresa, numarul de inregistrare la registml 
comer{ului, codul unic de identificare, datele 
persoanei de contact;

b) caracterizarea organismului/organismelor 
modificat/modificate genetic;

c) prezentarea modificarii genetice;
d) date privind metodele de detec^ie §i 

identificare;
e) condifiile in care are loc introducerea, cu

men^ionarea cerin^elor privind protecfia 
sanatatii umane §i a mediului;_____________



f) scopul introducerii;
#M1

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

g) locafiile aprobate, cu indicarea 
exactd a coordonatelor stereo 70 pentru 
suprafetele de testare;

Pentru locafiile aprobate 
pentru testare, sunt 
neceesare 
stereo 70 care permit 
proiectarea pe harta a 
zonelor locatiilor conform 
cerintelor 
realizarea 
nationaie 
Directive! 
instituire 
infrastmcturi 
informafii spa^iale in 
Europa.

#B coordonatele
h) cerin^ele privind etichetarea, daca este 

cazul;
i) cerintele privind monitorizarea §i 

raportarea rezultatelor;
j) obligatiile notificatorului;
k) obliga^iile operatorilor terji;
l) durata de valabilitate a autoriza^iei.
(9) Autorizatia privind introducerea 

deliberata in mediu nu poate fi transferata alter 
persoane.

(10) Definatorul autoriza^iei asigura ca 
monitorizarea §i raportarea rezultatelor se fac in 
concordan^a cu cerin^ele din autoriza^ie §i cu 
prevederile legale in vigoare.

CE-Sante in 
Registrelor 

si respectarea 
INSPIRE de 

unei 
pentru

a

Art.l9 (1) Pentru organismele modificate genetic 
care corespund criteriilor stabilite in anexa nr. 5 
§i pentru care s-a acumulat o experienp 
suficienta cu ocazia introducerii lor in anumite 
tipuri de ecosisteme, autoritatea competenta, cu 
aprobarea autoritatii publice centrale pentru 
protectia mediului, poate prezenta Comisiei 
Europene o propunere motivata privind 
aplicarea unor proceduri simplificate, pe baza 
unui aviz favorabil din pattea Comisiei pentru 
securitate biologica §i a autorita^ilor implicate, 
dupa caz. Propunerea trebuie sa faca obiectul



unei decizii a Comisiei Europene, care 
stabile§te cantitatea minima de informa^ii 
tehnice conform anexei nr. 3, necesara pentru 
evaluarea oricaror riscuri previzibile m urma 
introducerii in mediu.

(2) Autoritatea competenta a§teapta decizia 
Comisiei Europene, prevazuta la alin. (1), timp 
de 90 de zile de la data transmiterii propunerii, 
la care se adauga perioada de timp in care 
Comisia Europeana prime§te observa^iile 
autorita^ilor competente ale celorlalte state 
membre, comentariile publicului §i avizul 
comitetelor jtiin^ifice comunitare.

(3) Atunci cand autoritatea competenta 
prime§te o propunere din partea Comisiei 
Europene, privind aplicarea unor proceduri 
simplificate, aceasta consulta Comisia pentru 
securitate biologica §i autorita^ile implicate §i 
transmite eventuale observa^ii la Comisia 
Europeana, in termen de 60 de zile. Aceasta 
propunere face obiectul unei decizii a Comisiei 
Europene, care stabile§te cantitatea minima de 
informa^ii tehnice conform anexei nr, 3, 
necesara pentru evaluarea oricaror riscuri 
previzibile in urma introducerii in mediu.

(4) Decizia Comisiei Europene stabile§te ca 
notificatorul poate proceda la introducerea 
deliberata numai dupa ce a primit o autorizatie 
din partea autorita^ii competente §i cu condi^ia 
respectarii oricarei condi^ii menponate in 
autorizapa respective. Decizia poate prevedea 
ca introducerea deliberata a unui organism 
modificat genetic sau a unei combinatii de



asemenea organisme, in aceea§i loca^ie sau m 
loca|ii diferite, in acela§i scop, §i mtr-o anumita 
perioada de timp, poate fi notificata printr-o 
singura notificare.

(5) Fara a aduce atingere alin. (1) - (4), 
procedurile simplificate piivind introducerea 
deliberata in mediu a plantelor superioare 
modificate genetic se aplica m conformitate cu 
Decizia Comisiei 94/730/CE din 4 noiembrie 
1994 de stabilire a unor procediiri simplificate 
privind introducerea deliberata in mediu a 
plantelor modificate genetic in conformitate cu 
art. 6 alin. (5) din Directiva Consiliului 
90/220/CEE, publicata in .Turnalul Oficial al 
Comunitalilor Europene (JOCE) nr. L 117/8 
mai 1990.

(6) Autoritatea competenta informeaza 
Comisia Europeana daca decide sau nu sa 
foloseasca procedura simplificata in emiterea 
unei autorizalii privind introducerea deliberata 
in mediu a organismelor modificate genetic, pe 
teritoriul Romaniei, in condi^iile prevazute la 
cap. 11.

(1) In eventualitatea producerii unei/unor 
modificari, intenlionate sau nu, a/ale condiliilor 
de autorizare privind o introducere deliberata in 
mediu a unui organism modificat genetic sau a 
unei combinalii de asemenea organisme, care 
ar putea avea consecinle in ceea ce prive§te 
riscurile pentru sanatatea umana §i mediu, dupa 
ce autoritatea competenta a emis o autoriza^ie 
sau in cazul in care devin disponibile informajii

Art.20



noi privind asemenea riscuri sau in timp ce 
autoritatea competenta a unui stat membru 
examineaza notificarea sau dupa ce aceasta 
autoritate ^i-a dat acordul sens, notificatorul 
este obligat ca de indata:

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

b) sa informeze fara intarziere autoritatea 
competenta, inainte de orice modificare sau de 
indata ce ia la cuno^tin^a despre orice 
schimbare sau daca sunt disponibile informa^ii 
noi;

c) sa revizuiasca in mod corespunzator 
masurile specificate in notificare.

(2) Atunci cand autoritatea competenta intra 
in posesia unor informat:ii noi, susceptibile de a 
avea consecin^e privind riscurile pentru 
sanatatea umana §i mediu, in special in 
situatiile prezentate la alin. (1), solicita avizul 
Comisiei pentru securitate biologica §i al 
autoritatilor implicate, publica aceste informatii 
noi pe adresa de internet 51 le transmite 
organului de control §i autoritapi publice 
centrale pentru proteefia mediului, impreuna cu 
evaluarea realizata de Comisia pentru securitate 
biologic^.

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

(3) Pe baza avizelor prevazute la alin. (2), 
autoritatea competenta, dupa informarea 
notificatorului, poate solicita revizuirea, 
suspendarea sau incetarea introducerii 
deliberate in mediu §i inforrneaza publicul 
cu privire la aceasta prin publicare pe 
adresa sa de internet.

AC are dreptul de a solicita 
justiHcat, 
suspendarea sau incetarea 
introducerii deliberate in 
mediu, daca apar informatii 
noi, privind riscurile asupra 
mediului___ si sanatatii.

revizuirea.



(4) Autoritatea competenta informeaza 
organul de control, care efectueaza activitati de 
inspectie §i control pentru a asigura respectarea 
deciziilor luate conform alin, (3). Aceste 
elemente se includ in raportul anual prevazut la 
art. 8.

indiferent de parerea 
notificatorului, in baza 
art.44 din OUG195/2005 si 
al pricipiului precautiei. 
Totodata se coreleza cu 
art.24 
ordonanta.

din prezenta

Art.21 (1) Fara a aduce atingere prevederilor art. 43. 
autoritatea competenta asigura informarea 
publicului §i publica pe adresa sa de internet, in 
cel mult 30 de zile de la luarea unei decizii, 
urmatoarele informalii:

a) avizele, deciziile §i revizuirea deciziilor 
luate in aplicarea art. 16 - 19 §i art. 22:

b) rapoartele autoritatii competente §i ale 
organului de control, prevazute la art. 8.
#M1

(2) *** Abrogat
(3) *** Abrogat

Art.22 (1) Cel mai tdrziu la data de 15 decembrie a 
Jiecdrui an in cursul cdruia are loc o 
introducere deliberatd m mediu a unui 
organism modificat genetic, ca atare sau 
componente ale unor produse, autorizatd 
conform prezentului capitol §i, ulterior, la orice 
intervale prevazute in autorizafie, pe baza 
rezultatelor evaludrii riscului asupra mediului 
§i sandtafi umane, notificatorul transmite 
autoritapi competente un raport cuprinzdnd 
rezultatul introducerii/introducerilor §i indicd, 
dacd este cazul, price astfel de organisme sau



componente pe care notificatorul inten{ioneazd 
sd le notifice ulterior.
#B

(2) Notificatorul transmite raportul pe suport 
de hartie §i in format electronic la autoritatea 
competenta, la Comisia pentru securitate 
biologica §i la fiecare dintre autoritatile 
implicate. Pentru autoritatea competenta 
raportul se transmite atat in limba romana. cat 
§i in limba engleza.

Art.23 1) Raportul prevazut la art. 22 alin. (1) se 
elaboreaza conform prevederilor legislatiei 
na^ionale §i comunitare in vigoare.

(2) Orice informa^ie suplirnentara fa^a de 
formatul raportului prevazut la alin. (1) este 
solicitata rnotivat de catre autoritatea 
competenta §i face parte dintr-un raport 
suplimentar de monitorizare.

Art.24 (1) Autoritatea competentdpoate suspenda 
sau retrage autoriza}ia privind introducerea 
deliberatd in mediu emisd conform prezentului 
capitol, in urmdtoarea situafie: condifiile 
impuse prin autorizafie nu sunt sau nu mai sunt 
indeplinite §i nu a pututfi gdsitd nicio solufie 
alternativd la suspendarea/retragerea 
autorizafiei de catre autoritatea competentd. 
Dacd este cazul, se cere, in prealabil, avizul 
Comisiei pentru securitate biologicd.

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



obligafiilor; pe perioada suspenddrii 
desfd§urarea activitdfilor este interzisd.
#B

(3) inainte de luarea unei decizii conform 
alin. (1), autoritatea competenta acorda 
detinatorului autorizatiei posibilitatea de a se 
conforma cerin^elor autorizai£iei m perioada de 
timp prevazuta la alin. (2).

Art.25 (1) Autoritatea competenta asigura schimbul 
de informa^ii cu Comisia Europeana privind 
con^inutul notificarilor, m vederea consultarii 
celorlalte state membre §i in acest scop 
autoritatea competenta transmite Comisiei 
Europene, in termen de 30 de zile de la primire, 
rezumatul in limba engleza al fiecarei notificari 
primite conform art. 13 alin. (2) lit. d).

(2) Autoritatea competenta a§teapta timp de 
60 de zile obser/afii de la celelalte state 
membre, ce pot fi transmise fie prin intermediul 
Comisiei Europene, fie direct. Daca notificarea 
a fost depusa pentru prima data in Romania, 
autoritatea competenta poate transmite, la 
cererea formulata de un alt stat membru, o 
copie completa, in limba engleza, a dosarului 
de notificare direct catre autoritatea competenta 
a acelui stat.

(3) In situa^ia in care autoritatea competenta 
din Romania trebuie sa formuleze eventuale 
observa^ii la o notificare depusa la autoritatea 
competenta a altui stat membru, autoritatea 
competenta din Romania are obliga^ia de a 
transmite la Comisia Europeana observatitle



sale, dupa consultarea Comisiei pentru 
securitate biologica §i a autoritatilor implicate, 
dupa caz, in terrnen de 30 de zile de la data la 
care a avut acces la rezumatul notificarii 
respective.

Art.26 (1) Anual, autoritatea competentd transmite 
Comisiei Europene, in scopul informdrii 
autoritdfilor competente din celelalte state 
membre, lista deciziilor finale luate pe baza 
cererilor de autorizare conform registrului 
prevdzut la art. 11 alin. (3) lit. g), incluzdnd, 
dacd este cazul, motivele respingerii 
notificdrilor, precum fi rezultatele 
introducerilor, conform prevederilor art. 22.

(2) Anual, autoritatea competentd transmite 
Comisiei Europene, cu avizul autoritdfii 
publice centrale pentru protecfia mediului, o 
listd a organismelor modificate genetic care au 
fast introduse deliberat in mediu, pentru care s- 
au aplicat procedurile simplificate, confotm 
prezentei ordonanfe de urgenfd, precum fi o 
listd a notificdrilor respinse conform aceleiafi 
secfiuni, pentru a fi transmise autoritdfilor 
competente ale celorlalte state membre.

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

Art.27



mediu §i sanatatea umana, efectuata conform 
principiilor enun^ate in anexa nr. 2 §i pe baza 
tipului de informatii prevazute In anexa nr. 3, 
fara a aduce atingere cerintelor suplimentare 
impuse de legisla^ia comunitara, §i care 
prevede cerin^ele privind evaluarea §i 
managementul riscului, etichetarea, 
monitorizarea, daca e cazul, informarea 
publicului §i clauza de salvgardare, cel pul;in 
echivalente celor prevazute in prezenta 
ordonan^a de urgen^a.
#M1

(2) Art. 29 - 42 nu se aplica niciunui 
organism modificat genetic, ca atare sau 
componentd a unui medicament ori produs 
medicamentos de uz uman sau veterinar. 
Acestea se supun procedurii de autorizare 
conform Resulamentului (CE) nr. 726/2004 al 
Parlamentului European p al Consiliului din 
31 martie 2004 de stabilire a procedurilor 
comunitare privind autorizarea ?i 
supravegherea medicamentelor de uz uman $i 
veterinar ^i de instituire a unei Agenfi 
Europene pentru Medicamente, denumit in 
continuare Resulamentul nr. (CE) 726/2004.

(3) Procedura de autorizare prevdzuta la 
alin. (2) se poate aplica numai medicamentelor 
§i produselor modificate genetic sau constdnd 
dintr-un organism modificat genetic pentru 
care a fast emisd, de autoritatea competentd 
privind introducerea deliberatd in mediu, o 
autorizafie privind introducerea deliberatd in



mediu pentru scopuri de cercetare -dezvoltare, 
in conformitate cu prevederile cay. II.

Art.28 Abrogat
Art.29 (1) Orice persoand juridicd, care dore§te sa 

introducd pe piafd, pentru prima data, un 
organism modificat genetic sau o cornbinafie 
de asemenea organisrne, ca atare sau 
componentd a unui produs, trehuie sd 
transmitd in prealabil o notijicare cdtre 
autoritatea competentd, dacd Romania este 
statul unde se intenponeazd introducerea pe 
piatd, pentru prima datd, a acestui organism 
modificat genetic, pentru a obpne autorizapa 
prevdzutd la art. 4 alin. (1). Notificarea se 
transmite in format electronic, in limbile 
romdnd §i englezd, precum p pe suport hdrtie, 
in doud exemplare originale, prin popd, cu 
confirmare de primire, sau se depune la 
autoritatea competentd, care inregistreazd 
notificarea la data depunerii.

(1) Orice persoand juridicd, care 
dorepe sd introducd pe piatd, pentru 
prima datd, un organism modificat genetic 
sau o combinape de asemenea organisrne, 
ca atare sau componentd a unui produs, 
trebuie sd transmitd in prealabil o 
notificare cdtre autoritatea competentd, 
dacd Romania este statul unde se 
intenponeazd introducerea pe piafd, 
pentru prima datd, a acestui organism 
modificat genetic, pentru a obpne 
autorizapa prevdzutd la art. 4 alin. (1). 
Notificarea se transmite on-line, in limbile 
romdnd p englezd, precum p pe suport 
hdrtie, intr-un exemplar original, prin 
popd, cu confirmare de primire, sau se 
depune la autoritatea competentd, care 
inregistreazd notificarea la data depunerii.

(2) Notificarea mer4ionata la alin. (1) trebuie 
sa contina:

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

b) dovada achitarii tarifului pentru evaluarea 
dosarului de notificare, conform art. 69:



c) dosarul tehnic continand informa^iile 
specificate in anexele nr. 3 §i 4, ce fin cont de 
diversitatea loca^iilor in care sc utilizeaza 
organismele modificate genetic, ca atare sau 
componente ale unor produse, date §i rezultate 
ob^inute din introducerile efectuate in scopul 
cercetare-dezvoltare, privind impactul asupra 
sanata^ii umane §i a mediului, care includ:

1. informatii de ordin general, care includ 
informa^ii asupra personalului §i pregatirii 
profesionale;

2. informatii privind organisrnul modificat 
genetic;

3. inforinatii privind condi^iile de introducere 
§i mediul potential receptor;

4. informatii privind interactiunile dintre 
organismele modificate genetic §i mediu;

5. masurile privind controlul intern, 
trasabilitatea, monitorizarea, metodele de 
remediere, eliminarea de§eurilor, planurile 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 
sanatatii umane §i concluziile conform anexei 
nr. 2, sectiunea D.

f) conditiile pentru introducerea pe piata a 
produsului, iriclusiv conditiile specifice de 
folosire §i manipulare;



g) perioada de valabilitate propusa pentru 
autorizatie, care nu poate depa§:i 10 ani;

h) planul de monitorizare corifoim anexei nr. 
7, pentm identificarea efectelor organismelor 
mod ificate genetic asupra sanata^ii umane sau 
mediului, inclusiv o propunere privind duiata 
planului de monitorizare; aceasta durata poate 
fi diferita de durata de valabilitate a 
autorizatiei;

i) propunerea pentru etichetare, conform 
cerin^elor prevazute in anexa nr. 4;

j) propunerea pentru ambalare, cu 
respectarea cerin^elor prevazute in anexa nr. 4;

k) informa^iile destinate publicului, conform 
ghidului din anexa nr. 8. in format electronic §i 
pe suport de hMie;

l) in cazul in care, pe baza rezultatelor 
oricarei introduceri notificate conform cap. II 
sau pe baza altor considerente importante, 
motivate ^tiin^ific, un notificator considera ca 
introducerea pe piafa §i utilizarea unui 
organism modificat genetic, ca atare sau 
componenta a unui produs, nu prezinta nici un 
rise pentru sanatatea umana §i mediu, el poate 
sa propuna autoritatii competente sa nu 
llirnizeze o parte sau toate informatiile cerute 
in anexa nr. 4 sec^iunea B a prezentei 
ordonan^e de urgen^a;

m) o anexa distincta, cu informa^ia 
confideniiala, conform art. 43:

n) declara^ia pe propria raspundere, 
completata §i semnata de notificator, prin care 
i§i asuma intreaga responsabilitate civila pentru



orice prejudiciu adus sanata^ii umane, bunurilor 
materiale sau mediului, care ar rezulta din 
introducerea pe pia^a propusa.

(3) Notificatorul include in aceasta notificare 
informatii cu privire la datele §i rezultatele 
introducerii acelora§i organisme modificate 
genetic sau ale aceiora§i combinatii de 
organisme modificate genetic notificate 
anterior sau in curs de notificare §i/sau 
introduse de catre notificator in interiorul sau in 
afara Comunitatii.

(4) Notificatorul poate sa faca trimitere la 
datele sau la rezultatele notificarilor transmise 
anterior de catre al^i notificatori sau sa 
inainteze informatii suplimentare pe care le 
considers relevante, daca informatiile, datele §i 
rezultatele nu sunt confidentiale sau daca 
notificatorii in cauza §i-au dat acordul scris.

(5) Pentru ca un organism modificat genetic 
sau o combinatie de asemenea organisme sa fie 
utilizat/a in alt scop decat cel deja specificat 
intr-o notificare, notificatorul trebuie sa 
transmits o notificare distinctS.

(6) DacS apar informatii noi cu privire la 
riscurile prezentate de organismele modificate 
genetic pentru sSnStatea umanS sau pentru 
mediu, inainte de eliberarea autorizatiei de 
cStre autoritatea competentS, notificatorul este 
obligat ca de indatS:

a) sS ia mSsurile necesare pentru protejarea 
sSnStStii umane §i a mediului;

b) sS informeze farS intarziere autoritatea 
competentS, inainte de orice modificare sau



imediat ce ia cuno§tinta despre orice schimbare 
nea§teptata sau daca sunt disponibile informa^ii 
noi;

c) sa revizuiasca in mod corespunzator 
informatiile §i condi^iile specificate in 
notificare.

(7) Notificatorul este obligat sa fumizeze 
probe-martor din organismul modificat genetic, 
catre reprezentantul legal al organului de 
control §i/sau al autorita^ii competente sau al 
unui laborator acreditat pentru efectuarea de 
analize, odata cu notificarea sau cel mai tarziu 
in 10 zile de la acceptarea notificarii.

(7) Notificatorul este obligat sa fumizeze 
la cerere probe-martor din organismul 
modificat genetic, prelevate conform 
legislatiei in vigoare, care se pun la 
dispozitia reprezentantul legal al organului 
de control §i/sau al autorita^ii 
competente^pentm efectmu-ea de analize.

Probele se solicita in cazul 
unei suspiciuni, nu este cazul 
si nu exista capacitate de 
stocare pentru fiecare 
import, exista insa 
obligativitatea 
importatorul sa pastreze 
probe
eventualitatea unui control.

ca

inmartor

Art.30 (1) Autoritatea competentii decide privind 
acceptarea notificarii, in termen de 20 de zile 
de la data inregistrarii notificarii prevazute la 
art. 29 alin. (1).

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

(2) In cazul in care notificarea se accepta, 
autoritatea competenta o inscrie in registrul 
prevazut la art. 11 alin. (3) lit. g), informeaza in 
scris notificatorul, ii comunica numarul 
notificarii §i precizeaza numarul de copii ale 
dosamlui de notificare necesare in procesul de 
autorizare, pe care acesta trebuie sa le transmits 
autoritalii competente in cel mult 7 zile. Orice 
intarziere in transmiterea documenta^iei 
conduce automat la prelungirea celorlalte 
termene, cu durata intarzierii.

(1) Autoritatea competenta decide privind 
acceptarea notificarii, in termen de 30 de 
zile de la data inregistrarii notificarii 
prevazute la art. 29 alin. (1).
Absen^a unui raspuns din partea autoritalii 
competente, in termenul de 30 de zile, nu se 
interpreteaza ca acceptare tacita a 
notificarii.

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



(3) In cazul in care nu se accepta notificarea, 
autoritatea competenta cornunica in scris 
notificatorului motivele §i precizeaza 
informa^iile care lipsesc. Notificatorul este 
obligat ca m termen de cel mult 10 zile sa 
completeze informalia lipsa din dosarul de 
notificare, iar in situa^ia in care notificatorul nu 
completeaza dosarul de notificare in termenul 
prevazut, se sisteaza procedura de autorizare 
fara a aduce atingere dreptului acestuia de a 
depune un nou dosar de notificare.

(4) Procedura de autorizare incepe la data la 
care autoritatea competenta anun^a notificatorul 
despre acceptarea dosarului §i li cornunica 
numarul de inregistrare a notificarii.

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

a) o copie a notificarii, inso^ita de solicitarea 
privind emiterea avizului, catre Comisia pentru 
securitate biologica §i la autoritalile implicate, 
care emit un aviz in conformitate cu art. 31; 
#M1

b) rezurnatul notificarii, prevazut la art. 29 
alin. (2) lit. d), in limba englezd, catre 
autoritdfile competente ale celorlalte state 
membre §i catre Comisia Europeand.

(1) In termen de 75 de zile, calculat de la 
data inceperii procedurii stabilite conform 
art. 30 alin. (4), Comisia pentm securitate 
biologica emite un aviz gtiinfific, precum §i

Art.31 (1) In termen de 75 de zile, calculat de la 
data inceperii procedurii stabilite conform art 
30 alin. (4), Comisia pentru securitate biologica 
emite un aviz gtiinlific, precum $i procesul-

Corelare cu art.l6



verbal incheiat cu aceasta ocazie. Avizul este 
transmis la autoritatea competenta, in limba 
romana §i engleza, §i la fiecare dintre 
autoritatile implicate, in limba romana.

procesul-verbal incheiat cu aceasta ocazie. 
Avizul este transmis la autoritatea 
competenta, in limba romana §i engleza.
Autoritatea competenta transmite catre 
autoritatile implicate, in decurs de 15 zile, 
avizul Comisiei pentru securitate 
biologica.

(2) Comisia pentru securitate biologica ia in 
considerare la emiterea avizului sau argumente 
strict §tiintifice, cu referinte actualizate la 
literatura de specialitate.

(3) Comisia pentru securitate biologica ia 
cuno^tin^a de comentariile formulate de 
autoritatea competenta §i de observa^iile 
publicului privind aspectele de biosecuritate, 
inclusiv comentariile din partea celorlalte state 
membre, conform procedurilor de consultare a 
publicului §i de schimb de informa^ii.

(3) Comisia pentru securitate biologica ia 
cuno§tinta de comentariile formulate de 
autoritatea competenta, autoritatile 
implicate §i de observa^iile publicului 
privind aspectele de biosecuritate, inclusiv 
comentariile din partea celorlalte state 
membre, conform procedurilor de 
consultare a publicului §i de schimb de 
informa^ii.

(4) Comisia pentru securitate biologica §i 
autoritatile implicate in§tiinteaza autoritatea 
competenta daca au nevoie de informatii 
suplimentare de la notificator pentru evaluarea 
biosecuritatii, motivandu-§i solicitarea.

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

(6) Perioada in care se a§teapta informatiile 
din partea notificatorului nu este luata in



calculul termenului prevazut la alin. (1) fi la 
art. 33 alin. (1).
—(7) Comisia pentru securitate-bielegien
transmite avizul gtiin|ific la autoritatea
eempetenta-gi la antorita|ile implicate.

(8) Autoritatile implicate transmit avizul lor 
la autoritatea competenta in termen de 15 zile 
de la data primirii avizului Comisiei pentru 
securitate biologica.

S-a elimiriat pentru ca este 
Indus la alin. (1)

(7) Autorita^ile implicate transmit avizul 
lor la autoritatea competenta in termen de 
15 zile de la data primirii notificarii. 
Absenfa unui raspuns in tcrinenul de 
maxim 15 zile din partea autoritaliior 
implicate se interpreteaza ca aviz 
favorabil.

Corelare cu art.l6 si 
prevederile art.30-31

(1) In termen de 5 zile de la data inceperii 
procedurii de autorizare, autoritatea 
competenta declan^eazd procedura de 
consul tare $i participare a publicului la luarea 
deciziei, conform prevederilor alin. (2) - (5) §i 
cu respectarea legislafiei in vigoare privind 
consultarea §i participarea publicului la luarea 
deciziei.

(2) in termenul stabilit la alin. (1), 
autoritatea competenta publicd pe adresa sa de 
internet:

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

b) informafa destinatd publicului, prevdzutd 
la art. 29 alin. (2) lit. k).

(3) Publicul poate transmite observatiile sale 
cdtre autoritatea competenta, timp de 30 de 
zile, prin e-mail sau prin po§td cu confirmare 
de primire §i poate sd comulte dosarul de 
notificare, cu exceppa datelor confidenfale, in

Art.32



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

(4) La tncheierea duratei stabilite pentru 
primirea observaliilor publicului, autoritatea 
competentd elaboreazd o sintezd a acestora, 
care se transmite autoritdfii publice centrale 
pentru protec{ia mediului pentru a decide 
organizarea sau nu a unor dezbateri publice.

(5) Autoritatea competentd aplicd, dupd 
consultarea autoritdfii publice centrale pentru 
protecfia mediului, prevederile privind 
participarea publicului la luarea deciziei, in 
conformitate cu legislafia in vigoare.

(1) In termen de cel mult 90 de zile de la 
data inceperii procedurii de autorizare, 
stabilite conform yrevederilor art. 30 alin. (4), 
autoritatea competentd, pe baza avizului 
Comisiei pentru securitate biologicd, al 
autoritdfilor implicate, a informafei destinate 
publicului §i a sintezei consultdrii publicului, 
conform art. 32 alin. (3), a mdsurilor de 
management al riscurilor .p dupd consultarea 
autoritdfi publice centrale pentru protecpia 
mediului, elaboreazd un raport de evaluare a 
notificdrii. Raportul se elaboreazd in limbile 
romdnd §i englezd.

Art.33

#B
(2) Raportul poate fi: 
a) favorabil §i stabile§te motivat ca 

organismul/organismele mociificat/modificate 
genetic poate/pot fi introdus(e) pe pia^a §i in ce 
conditii; sau_____________________________



b) nefavorabil §i stabile§te rnotivat ca 
organismul/organismele modificat/modificate 
genetic nu poate/nu pot fi introdus(e) pe pia^a.

(3) Raportul de evaluare se elaboreaza de 
autoritatea competenta in conform itate cu 
recomandarile din anexa nr. 6.

(4) Autoritatea competenta transmite cate o 
copie a raportului catre autoritatea publica 
centrals pentru protec^ia mediului, organul de 
control, Comisia pentru securitate biologica §i 
notificator, prin scrisoare recomandata.
#M1

(5) in cazul in care raportul stabile§te ca 
organismul/organismele modificat/modificate 
genetic poate/potfi introdus/introduse pe piafd, 
autoritatea competenta transmite Comisiei 
Europene, in maximum 90 de zile de la data 
inceperii procedurii, raportul de evaluare, 
insofit de informafii suplimentare, eventual 
solicitate de la notificator, fi de orice alte 
informafii care au stat la baza raportului. 
Termenul de transmitere este stabilit fi in 
conformitate cu prevederile alin. (8).

(6) in cazul in care raportul stabile fie ca 
organismul/organismele modificat/modificate 
genetic nu poate/nu pot fi. introdus/introduse pe 
pia^d, nu mai devreme de 15 zile dupd 
trimiterea raportului de evaluare cdtre 
notificator fi nu mai tdrziu de 105 zile de la 
data inceperii procedurii, autoritatea 
competentd transmite Comisiei Europene 
raportul de evaluare, insofit de informafiile 
suplimentare eventual solicitate de la



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

(7) Transmiterea raportului de evaluai:e la 
Comisia Europeana, potrivit alin. (5) §i (6), se 
face dupa consultarea autorita^ii publice 
centrale pentru protecfia mediului.

(8) in scopul facilitarii procedurii de 
consultare a publicului, organizata de catre 
Comisia Europeana, autoritatea competenta 
publica raportul de evaluare pe adresa sa de 
internet, la data transmiterii acestuia, §i, 
incepand de la aceasta data, publicul are la 
dispozi^ie 30 de zile pentru a-§i trimite 
observatiile. In 10 zile dupa primirea 
observa^iilor publicului, autoritatea competenta 
le transmite Comisiei pentru securitate 
biologica §i autorita^ilor 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 competenta a§teapta copiile 
dosarului de notificare §i informa^iile 
suplimentare de la notificator §1 se organizeaza 
consultarea §i dezbaterea publica, conform ^ 
32 alin. (3); autoritatea competenta i§i 
motiveaza toate solicitarile de informa^ii 
suplimentare.

(10) Retragerea notificarii de catre 
notificator nu aduce atingere dreptului acestuia



de a transrnite notificarea, in viitor, catre 
autoritatea competenta a altui stat.

Art.34 (1) Potrivit procedurii de notificare 
prevazute la art. 29. autoritatea competenta 
prime§te solicitarile de informapi suplimentare 
§i observa^iile sau obiectiile, motivate, privind 
introducerea pe pia^a a organismelor modificate 
genetic in cauza, emise de autorita^ile 
competente ale celorlalte state membre sau de 
catre Comisia Europeans, in termen de 60 de 
zile de la data transmiterii raportului de 
evaluare. Cererile de informatii suplimentare, 
comentariile sau obiec^iile sunt transmise 
Comisiei pentru securitate biologica, 
solicitandu-i, avizul ^tiinpfic referitor la 
aspectele de evaluare a riscurilor.

(2) In cazul prevazut de art. 33 alin. (2) lit. 
b), notificarea este respinsa, cu motivarea 
deciziei de respingere.
#M1

(3) Daca nu se primesc obiecfii motivate din 
partea unui alt stat membru sau a Comisiei 
Europene, in termenul de 60 de zile prevazut la 
alin. (I), sau daca se ajunge la un acord 
privind eventuale probleme nerezolvate, m 
termenul de 105 zile de la data transmiterii 
raportului de evaluare Comisiei Europene, 
autoritatea competenta emite o autorizatie 
privind introducerea pe piafa, in conditiile 
prevazute la art. 33 alin. (1). In cazul prevazut 
la art. 33 alin. (2) lit. a), daca se primesc 
obiectii motivate din partea unui alt stat 
membru sau a Comisiei Europene, in termenul



de 60 de zile prevdzut la alirt. (1), p dacd nu se 
ajunge la un acord in terrnenul de 105 zile de 
la data tmnsmiterii raportului de evaluare 
Comisiei Europene, in cazul in care a 
autoritate competentd a unui slat membru sau 
Comisia Europeand a forrnulat a mentinut o 
obiecfie, se aplicd procedura comunitard 
prevdzutd in Directiva 2001/18/CE a 
Parlamentului European 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. L106 din 17 aprilie 
2001, cu amendamentele ulterioare.
#B

(4) Autoritatea competenta informeaza 
notificatorul prin scrisoare recomandata 
referitor la decizia luata §i li transmite 
autoriza^ia prevazuta la alin. (3), dupa 
prezentarea de catre acesta a dovezii privind 
achitarea tarifului. Autorizatia este acordata pe 
o perioada de cel mult 10 ani, calculata de la 
data emiterii, iar notificatorul poate sa 
procedeze la introducerea pe pia^a numai dupa 
ce a primlt autorizatia §1 m condi^iile 
specificate in aceasta.
#M1

(5) Autoritatea competentd informeazd 
celelalte state membre §i Comisia Europeand, 
in termen de 30 de zile, despre emiterea 
autorizafiei. Autoritatea competentd transmite 
o copie a autorizafei autoritdfilor implicate,



Comisiei pentru securitate biologica §i 
organului de control, in termen de 7 zile de la 
data achitdrii tarifului.
#B

(6) In scopul aprobarii unui organism 
modificat genetic sau al unui descendent al 
acestui organism, destinat doar comercializarii 
semin^elor lui m baza legisla^iei comunitare 
relevante, durata de valabilitate a primei 
autorizatii este de cel mult 10 ani de la data 
primei mscrieri a primei varietati de plante 
superioare modificate genetic m catalogul 
national oficial al varietatilor de plante, in 
conformitate cu legislapa comunitara in 
vigoare.

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

6) In scopul aprobarii unui organism 
modificat genetic sau al unui descendent al 
acestui organism, destinat doar 
comercializarii semin^elor lui in baza 
legislaliei comunitare relevante, durata de 
valabilitate a primei autoriza^ii este de cel 
mult 10 ani de la data primei inscrieri a 
primei varieta^i de plante superioare 
modificate genetic in Catalogul oficial al 
soiurilor de plante de cultura din Romania, 
in conformitate cu legislatia comunitara in 
vigoare.

Actualizare cu denumirea 
actuala a catalogului

(8) Pentru respectarea prevederilor alin. (6) 
§i (7) autoritatea competenta solicita avizul 
autorita^ii publice centrale pentru agricultura.
#M1

(9) In cadrul procedurilor de notificare 
inifiate de autoritdiile competente ale altor 
state membre, autoritatea competenta din 
Romania analizeazd notificarea respectivd, 
precum p raportul de evaluare transmis de 
Comisia Europeana §i le trimite Comisiei



pentru securitate biologicd ^i, dupd caz, 
autoritdtilor implicate, in vederea emiterii unui 
aviz. Autoritatea competentdpublicd 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 protecpa mediului, comunicd Comisiei 
Europene observafiile, obiecfiUe motivate sau 
eventuale soUcitdri de informa}ii suplimentare, 
insofite, de asemenea, de o motivare, formulate, 
de autoritate, de Comisia pentru securitate 
biologicd sau de autoritdfle implicate.

Art.35 (1) Autoritatea competenta poate prezenta 
Comisiei Europene, cu consultarea prealabila a 
Comisiei pentru securitate biologica, o 
propunere referitoare la criteriile §i cerin^ele pe 
care trebuie sa le indeplineasca notificarea, prin 
derogare de la art. 29, pentru introducerea pe 
piata a anumitor organisme modificate genetic, 
ca atare sau componente ale unor produse. 
Aceste criterii §i cerin|e trebuie sa asigure un 
nivel ridicat de siguran^a pentru sanatatea 
umana §i mediu, in baza dovezilor §tiinlifice 
disponibile privind siguran^a, precum §i a 
experien^ei dobandite in urma introducerii unor 
organisme modificate genetic similare.

(2) Cand autoritatea competenta prime§te o 
propunere din partea Comisiei Europene 
referitoare la criteriile §i cerin^ele privind 
informatiile pentru anumite tipuri de organisme



modificate genetic, consulta Comisia pentru 
securitate biologica.

(3) in cazul in care criteriile cerin^ele 
privind informatiile sunt adoptate printr-o 
decizie a Comunitatii Europene, acestea 
inlocuiesc cerin^ele conform art. 29 alin. (2) §i 
se aplica procedura prevazuta la art. 29 alin. (3) 
- (6) §i art. 30 §i M-

i
Art.36 (1) In cazul reinnoirii autorizatiilor emise 

conform cap. Ill, se aplica, prin derogare de la 
prevederile ait. 29. 30 §i procedura 
prevazuta in alin. (2) - (5) §i la art. 37.
#M1

(2) Cel tdrziu cu 9 luni tnainte de data de 
expirare a autorizafiei emise m baza 
prezentului capital, dacd Romania este statul 
membru care a primit notificarea iniliald, 
notificatorul trebuie sd transmitd autoritdfii 
competente o notificare de reinnoire, in 
urmdtoarele conditii:
#B

a) numarul de copii, formatul de prezentare 
§i modul de transmitere sunt prevazute la art.
29 alin. (1);

b) notificarea trebuie sa con^ina:
1. cererea de reinnoire a autorizatiei;
2. dovada achitarii tarifului pentru evaluarea 

dosarului;
3. copia autorizatiei de introducere pe pia^a a 

organismelor modificate genetic;
4. raportui privind rezultatele monitorizarii

efectuate conform art. 39;_________________



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

6. daca este cazul, o propunere referitoare la 
revizuirea sau completarea condipilor din 
autorizapa inipala, intre altele, condipile 
privind monitorizarea viitoare §i durata de 
valabilitate a autorizapei.

(3) Dupa primirea notificarii de reinnoire, 
autoritatea competenta verifica daca notificarea 
poate fi acceptata.

(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 competenta inscrie notificarea in 
registrul prevazut la art. 11 alin. (3) lit. g), 
transmite rezumatul notificarii Comisiei 
Europene, informeaza in scris notificatorul, ii 
comunica numarul notificarii §i numarul de 
copii ale dosarului de notificare §i solicita 
avizul Comisiei pentru securitate biologica §i al 
autoritaplor implicate, conform procedurii 
prevazute la art. 31:

b) in cazul in care notificarea nu este 
acceptata, autoritatea competenta comunica in 
scris notificatonilui motivele refuzului, precum 
§i cerin^ele privind Informapi suplimentare 
potrivit procedurii prevazute la art. 31.

(5) Procedura de reirmoire incepe de la data 
la care autoritatea competenta anunja 
notificatorul despre acceptarea dosarului §i ii 
comunica numarul de inregistrare al notificarii.



(1) In termen de cel mult 90 de zile de la 
data inceperii procedurii de reinnoire, 
autoritatea competentd, pe baza avizelor 
primite a rezultatelor consultdrii publicului 

dupd consultarea autoritdfii publice centrale 
pentru protec}ia mediului, elaboreazd un 
raport de evaluare, care se mtocme^te conform 
recomanddrilor din anexa nr. 6.

Art.37

#B
(2) Raportul de evaluare indica daca:
a) organismul/organismele 

modificat/modificate genetic poate/pot ramane 
pe piata §i in ce condi^ii;

b) organismuiyorganismele 
modificat/modificate genetic nu poate/nu pot 
ramane pe pia^a.
#M1

(3) Autoritatea competentd transmite cate o 
copie a raportului notificatorului, autoritdfi 
publice centrale pentru protecfia mediului, 
Comisiei pentru securitate biologicd, precum §i 
Comisiei Europene.
#B

(4) Autoritatea competenta prime§te 
solicitarile de completare a informa^iilor, 
observa^iile sau obiec^iile motivate emise de 
autoritatile competente ale celorlalte state 
membre sau de Comisia Europeans, in termen 
de 60 de zile de la data transmiterii raportului 
de evaluare la Comisia Europeans, §i le 
transmite notificatorului, ([Comisiei pentru 
securitate biologicS §i autoritStilor implicate.



(5) In cazul prevazut la alin. (2) lit. a) §i in 
absen^a unor obiec|ii motivate din partea unui 
stat membru sau a Comisiei, in termen de 60 de 
zile de la data transmiterii rapoitului de 
evaluare, autoritatea competenta emite decizia 
de reinnoire a autorizatiei de introducere pe 
pia^a §i parcurge urmatoarele etape:

a) informeaza notificatorul prin scrisoare 
recomandata §i ii transmite acestuia autoriza^ia, 
dupa prezentarea dovezii privind achitarea 
tarifului prevazut;

b) transmite autoriza^ia, pe suport de hartie, 
in termen de 7 zile de la emitere, la autoritatea 
publica centrala pentru protec^ia mediului, 
autorita^ile implicate, organul de control §i la 
Comisia pentru securitate biologica;

c) informeaza celelalte state membre §i 
Comisia Europeana cu privire la autoriza^ie, in 
termen de 30 de zile de la emiterea ei. Durata 
de valabilitate a autorizaliei este de cel mult 10 
ani.

(6) in cazul prevazut la alin. (2) lit. a) §i in 
situatia in care sunt formulate de catre statele 
membre sau de catre Comisia Europeana 
solicitari de informa^ii, observa^ii sau obiec^ii 
motivate, autoritatea competenta §i Comisia pot 
discuta orice problema divergenta, pentru a se 
ajunge la o in^elegere, intr-un termen de 75 de 
zile de la data la care Comisia Europeana a 
transmis raportul de evaluare catre statele 
membre, iar fmalitatea este urmatoarea:

a) daca se ajunge la un acord, autoritatea 
competenta emite decizia finala, o transmite



notificatorului, dupa achitarea tarifului, §i 
procedeaza conform celor prevazute la alin. (5). 
Durata de valabilitate a autorizatiei este de cel 
mult 10 ani §i se poate limita, motivat, m 
anumite condi^ii specifice;

b) daca nu se ajunge la un acord §i o 
autoritate competenta a unui stat membru sau 
Comisia Europeans formuleaza §i men^in o 
obiec^ie, se aplica procedura comunitara.

(7) Dupa ce a transmis notificarea de 
remnoire a unei autorizatii, conform art. 36 
alin. (2), notificatoml poate continua 
introducerea pe pia^a pana la decizia finals cu 
privire la reiimoirea acesteia, dar cu respectarea 
conditiilor $1 duratei de valabilitate specificate 
in respectiva autoriza|ie.

(8) In cadrul procedurilor de reinnoire a unei 
autorizatii de introducere pe pia^S initiate de 
cStre autoritSple competente ale altor state 
membre, autoritatea prime§te notificSrlle 
privind reinnoirea §i rapoartele de evaluare de 
la Comisia Europeans, asigurand aplicarea 
procedurii comunitare de reiimoire, cu 
consultarea, dacS este cazul, a Comisiei pentru 
securitate biologicS §i a autoritStilor implicate.

(9) Daca s-a luat o decizie favorabilS la nivel 
comunitar, autoritatea competenta emite 
autorizatia pentru introducerea pe pia^S a 
produsului sau reinnoie§te autoriza^ia, o 
transmite notificatorului §i informeazS celelalte 
state membre §i Comisia Europeans cu privire 
la aceasta, in termen de 30 de zile de la 
emiterea autorizatiei. Autoriza|ia se transmite,
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pe suport de hartie §i in format electronic, catre 
autoritatea publica centrala pentru protec^ia 
mediului, autoritatile implicate, organul de 
control §i catre Comisia pentru securitate 
biologica.
#M1

(10) Abrogat***

(1) Fara a aduce atingere altor prevederi 
legislative comunitare, uu organism modificat 
genetic care a facut obiectul unei autoriza^ii 
privind introducerea pe pia^a, ca atare sau 
componenta a unui produs, poate fi utilizat fara 
alta notificare pe tot teritoriul Comunitafii atata 
timp cat se respecta cu strictefe condifiile 
specifice de utilizare §i zonele geografice §i/sau 
de mediu precizate in respectiva autorizafie.

(2) Pentru notificarile depuse in Romania, 
notificatorul poate face introducerea pe piafa 
numai dupa ce a primit o autorizafie din partea 
autoritafii competente, in conformitate cu ^
34 - 37 §i in conformitate cu condi^iile impuse 
in autorizafie.

(3) Autorizafia este emisa in limba romana §i 
limba engleza §i trebuie sa specifice, explicit, 
in toate cazurile, urmatoarele;

a) informafii generale privind;
1. emitentul;
2. notificatorul: numele, sediul, adresa,

numarul de inregistrare la registrul comeitului, 
codul unic de identificare, datele persoanei de 
contact;_______________________________

Art.39



b) obiectul autorizatiei, inclusiv identitatea 
organismului modificat genetic care urmeaza sa 
fie introdus pe pia^a, ca atare sau componenta a 
unui produs, §i codul/codurile unic(e) de 
identificare;

c) durata de valabilitate a autorizapei;
d) scopul introducerii condi^iile pentru 

introducerea pe pia^a a produsului, inclusiv 
condi^iile specifice de utilizare, manipulate §i 
ambalare a organismelor modificate genetic, ca 
atare sau componenta/e a/ale unor produse, §i 
orice masuri pentru protec^ia ecosistemelor 
specifice §i/sau zonelor geografice specifice;

e) obliga^ia notificatorului de a pune la 
dispozi^ia reprezentantului legal al autoritatii 
competente/organului de control, la cerere, 
mostre de control din organismul modificat 
genetic, fara a se aduce atingere art. 43;

f) cerintele de etichetare, m conformitate cu 
anexa nr. 4:
#M1

g) cerinfele de monitorizare in conformitate 
cu anexa nr. 7, durata planului de 
monitorizare, inclusiv obligafa de a raporta 
Comisiei §i autoritdflor competente ale 
statelor membre ?i, dacd este cazul, orice 
obligapi ale persoanei care comercializeazd 
sau utilizeazd produsul, printre altele, pentru 
organismele modificate genetic cultivate, 
informatia adecvatd privind locafa;
#B

h) datele necesare privind metodele de 
identificare §i detec^ie a modificarii genetice,



cu respectarea normelor internationale, §i caEre 
sa permita o identificare exacta.
#M1

(4) Autoritatea competentd nu emite 
autorizatia m conformitate cu prevederile cap. 
Ill, dacd organismele modificate genetic con}in 
una sau mai multe gene de rezistenfd la 
antibiotice care se folosesc in medicina umand 
sau veterinard, care ar putea avea efecte 
adverse asupra sdndtdtii umane, animale §i 
asupra mediului, conform prevederilor art. 10 
alin. (1).
#B

(5) Autoritatea competenta publica pe adresa 
sa de internet autoriza^ia emisa in baza cap. Ill 
§i, dupa caz, decizia de reinnoire.

(6) Organul de control §i personalul 
imputemicit al autorita^ilor implicate 
controleaza modul in care sunt respectate 
prevederile autorizatiei.

Art.40 ART. 40
(1) Notificatorul §i top operatorii implica^i m 

activita^ile reglementate de prezenta ordonan^a 
de urgen^a trebuie sa ia masurile necesare 
pentru a se asigura ca, in toate stadiile 
introducerii pe piafa, etichetarea §i ambalarea 
organismelor modificate genetic introduse pe 
pia^a, ca atare sau componente ale unor 
produse, corespund cerin^elor relevante 
specificate In autoriza^ia prevazuta la art. 34.
37 §i in art. 38 §i sunt in conformitate cu 
legislatia national a ?i comunitara._______



(2) Pentru produsele in cazul carora nu se pot 
exclude urmele de organ! sme modificate 
genetic, prezente accidental sau a caror 
prezen^a este inevitabila din punct de vedere 
tehnic, se stabile§te un prag minim sub care 
aceste produse nu se eticheteaza, conform 
prevederilor alin. (1), astfel:

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

b) pragul se stabile§te in func^ie de produs, 
conform procedurii comunitare §i conform 
legisla^iei na^ionale.

(3) Pentru produsele care urmeaza sa se 
foloseasca direct pentru prelucrare, alin. (1) nu 
se aplica pentru urmele de organisme 
modificate genetic autorizate care nu depajesc 
0,9%, daca se demonstreaza ca aceste urme 
sunt intamplatoare sau inevitabile din punct de 
vedere tehnic §i in conformitate cu legisla^ia 
nationals in vigoare §i ca s-au luat toate 
masurile pentru a evita prezen^a acestui 
organism modificat genetic. Praguri mai joase 
se stabilesc confonn procedurii comunitare.

Art.41 Fara a aduce atingere art. 42. introducerea pe 
piaja a organismelor modificate genetic, ca 
atare sau componente ale iinor produse, care se 
conformeaza cerintelor prezente! ordonan^e de 
urgen^a nu poate fi interzisa, restric^ionata sau 
impiedicata.  

(1) In cazul m care autoritatea competentd a 
intrat in posesia unor informatii noi sau_____

Art.42



suplimentare, care au devenit disponibile dupd 
emiterea autorizatiei p care afecteazd 
evaluarea riscului privind sdndtatea umand 
sau a mediului ori reevalueazd informa^ile 
existente pe baza unor date ?tiin}ifice noi sau 
suplimentare are motive mtemeiate de a 
considera cd un organism modificat genetic, ca 
atare sau componentd a unui produs, care a 
fdcut obiectul unei notijicdri valide p al unei 
autorizafii emise intr-un stat membru, prezintd 
un rise pentru sdndtatea umand sau pentru 
mediu, dupd consultarea Comisiei pentru 
securitate biologicd, aceasta poate solicita 
autoritdtii publice centrale pentru proteef ia 
mediului limitarea duratei de valabilitate a 
autorizafiei, restriefionarea ori interzicerea 
temporard a utilizdrii §i/sau vdnzdrii acestuia, 
ca atare sau componentd a unui produs, pe 
teritoriul national. Decizia privind inifierea 
procedurii clauzei de salvgardare se ia de 
cdtre autoritatea publicd centrald pentru 
protectia mediului cu avizul autorUdfilor 
implicate.
#B

(2) Autoritatea competenta asigura, in 
situa^ia unor riscuri majore, luarea unor masuri 
de urgenta, cum ar fi suspendarea introducerii 
pe pia^a sau incetarea ei §i asigura informarea 
publicului, cu aprobarea autoritapi publice 
centrale pentru proteepa mediului.
#M1

(3) *** Abrogat
#B



(4) Autoritatea competenta informeaza, fara 
intarziere, cu avizul autoritatii publice pentru 
protec^ia mediului, Comisia Europeana 
celelalte state membre despre acpunile 
Tntreprinse In sensul prezentei sec^iuni §i 
prezinta motivele deciziei luate, transmi^and 
reevaluarea riscului pentru sanatatea umana §i 
mediu, indicand daca condi^iile din autorizatie 
trebuie sa fie revizuite §i cum sau daca se 
intentioneaza anularea autoriza^iei §i, daca este 
cazul, informa^iile noi sau suplimentare pe care 
este fundamentata aceasta decizie.

(5) Decizia finala 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 a§teapta informa^ii 
suplimentare solicitate notificatorului sau 
a§teapta avizul comitetelor §tiintifice care au 
fost consultate, precum §i perioada de timp in 
care Consiliul Uniunii Europene ac^ioneaza in 
conformitate cu procedura comunitara.

Sectiune introdusa in 
vederea 
prevederilor D. 412/2015, 
art.l. Art.26.b - Cultivarea

SECTIUNEA a 12-a
Restricfionarea sau interzicerea cuStivarit 
organtsmelor modificate genetic 
Art 42^
(1) In timpul procedurii de autorizare a 
unui anumit organism modificat genetic 
sau in timpul perioadel de reinnoire a 
autorizatiei la nivelul Uniunii Europene, 
Romania poate solicita prin intermediul

transpunerii

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



autoritafii competente, modificarea 
domeniului geografic de apMcare al unei 
autoriza|ii astfel incat intreg teritoriul 
sau sau o parte din acesta sa fie exclusa 
de la cultivare. Aceasta solicitare se 
transmite Comisiei Europene, de catre 
autoritatea competenta, 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 
primirit avizului Autoritapi Europene 
pentru Siguranfa Alimentara prevazut la 
art. 6 alin. (6) §i 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 parciirg 
urmatoarele etape:
a) Autoritatea competenta informeaza in 
termen de 3 zile autoritatea publica 
centrala pentru protecfia mediului 
asupra punerii in circulafie a raportului 
de evaluare emis in temeiul articolului 14 
alineatul (2) al Directive! 2001/18/CE, 
pentru respectivul OMG;
b) Autoritatea centrala sanitara 
veterinara §i pentru siguranta 
alimeiitelor informeaza in termen de 5 
zile, autoritatea publica centrala pentru 
protecfia mediului, asupra emiterii 
avizului Autoritafii Europene pentru

aprobarii/autorizatiei, un stat 
mernbru poate solicita 

domeniului 
geografic de aplicare al aprobarii 
scrise sau al autorizatiei astfel 
incat Tntreg teritoriul 
respectivului stat mernbru sau o 
parte din acesta sa fie exclusa de 
la cultivare. Aceasta solicitare se 
transmite Comisiei cel tarziu m 
termen de 45 de zile de la data 
punerii m circulatie a raportului 
de evaluare in temeiul articolului 
14 alineatul (2) din prezenta 
directiva sau de la data primirii 
avizului Autoritatii Europene 
pentru Siguran^a Alimentara in 
temeiul articolului 6 alineatul (6) 
§i al articolului 18 alineatul (6) 
din Regulamentul (CE) 
nr. 1829/2003. Comisia prezinta 

Tntarziere 
notificatorului/solicitantului ?i 
celorlalte state membre 
solicitarea statului mernbru in 
cauza. Comisia pune aceasta 
solicitare la dispoziba publicului 
prin mijioace electronice.
Se face referire la actul 
normativ european deoarece 
procedura de autorizare se 
desfa^oara la nivelul UE

modificarea

fara



Siguran|a Alimentara In temelul 
articolului 6 alineatul (6) al articolului 
18 alineatul (6) din Regulamentui (CE) 
nr. 1829/2003, pentru respectivul OMG;
c) Autoritatea publica centrala pentru 
protecfia mediului informeaza in termen 
de 3 zile toate autorita(ile implicate, cu 
privire la punerea in circulafie a 
raportului de evaluare sau, dupa caz 
asupra emiterii avizului Autorita|ii 
Europene pentru Siguranta Alimentelor, 
§i a^teapta de la acestea in termen de 7 
zile de la data transmiterii informarii, 
eventiialele 
modificarea domeniului geograHc de 
aplicare a autorizatiei de cultivare a 
respectivului OMG;
d) In cazul in care autoritatea publica 
centrala pentru protec^ia mediului 
priineipte propuneri privind modificarea 
domeniului geografic de aplicare a 
autorizafiei de cultivare a respectivului 
OMG, din partea uneia sau mai multor 
autoritati implicate sau din partea 
autoritafii competente, aceasta solicita in 
termen de 3 zile, avizul Comisiei pentru 
securitate biologica, care se emite in 
termen de 12 zile;
e) Dupa primirea aviziuliii emis de 
Comisia pentru secui’itate biologica, 
autoritatea publica centrala pentru 
protecfia mediului supuiie aprobarii prin 
ordin comun al autoritatii centrale

propuneri privind



pentru protectia mediului.; autoritatii 
publice centrale pentru agricultura, 
autoritafii centrale sanitara veterinara §i 
pentru siguranfa alimentelor, autoritafii 
publice centrale pentru sanatate, 
autoritafii publice centrale pentru 
protectia consumatorilor $i autoritatii 
publice centrale pentru educatie ^i 
cercetare, modificarea domeniului 
geografic de aplicare al autorizatiei de 
cultivare;
I) Solicitarea de modificare a domeniului 
geografic de aplicare a autorizatiei 
respectivului OMG, se transmite 
Comisiei Europene de catre autoritatea 
coinpetenta, dupa publicarea in 
Monitorul Oflcial al Romaniei a 
ordinului menfionat 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 
Siguranfa Alimentara menfionate la lit 
a), respectiv lit b);

Pc. 23 a Art.4 din OUG 
57/2007 care define§te Natura 
2000 ca fiind refeaua 
ecologica europeana de arii 
naturale protejate $i care 
cuprinde arii de protecfie 
specials 
stabilite in conformitate cu

(3) t!ultivarea plantelor superioare 
modificate genetic este interzisa fara 
excepfie in ariile naturale protejate de 
interes al Uniunii Europene, national §i 
international, precum ^i in vecinatatea 
acestora, la o distanfa mai mica decat 
distanfele fafa de sursele invecinate de 
poten care ar putea sa genereze o

avifaunistica.



polenizare straina nedorita, prevazute 
de legislafia nationala a Uniunii 
Europene privind comerdalizarea 
semin^elor, pentru fiecare specie in parte.

Directivei 
privind 

pasarilor 
salbatice $i arii speciale de 
conservare desemnate de 
Coinisia Europeana §i ale 
Directivei 
privind 
habitatelor naturale, a 
faunei §e florei salbatice;

prevederile
79/409/CEE
conservarea

92/43/CEE
conservarea

Coroborat cu Art. 10 din 
OUG 57/2007 care prevede 
ca: “Modelul de constituire a 
ariilor naturale protejate ia 
in considerare interesele 
comunitalii 
incurajandu-se menfinerea 
practicilor §i cunoi^tintelor 
traditiomle locale in 
valoriUcarea acestor resurse 
in beneflciul comunitatii 
locale,...”

locale,

Pentru completarea art. 
52(4) OUG 195/2005 privind 
protecfia mediului cu 
modificarile ^i completarile 
ulterioare.

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



nr„ 1 la Ordinal ministrului 
agricultuni si dezvoltarii 
rurale nr, 149/2010 privind 
comercializarea semintelor 
de cereale, privind distanta de 
izolare.

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

(2)in termen de 30 de zile de 
la prezentarea de catre 
Comisie 
respective, 
notificatoixil/solicitantul poate 
modifica sau confirma
domeniul geografic de
aplicare al notificarii/cererii 
sale initiale de acordare a 
autorizatiei.
In absenta unei confirmari, 
modificarea 
geografic de aplicare al 
notificarii/solicitarii se pune 
in aplicare in aprobarea scrisa 
emisa in temeiul prezentei 
directive §i, dupa caz, in 
decizia emisa in conformitate

Art 4??
A

(1) In termen de 30 de zile de la 
prezentarea de catre Comisia Europeana 
a solicitarii inaintate de catre un stat 
membru de modiflcare a domeniului 
geografic de aplicare a unei aiitorizafii, 
notiiicatorul poate modifica sau 
confirma domeniul geografic de aplicare 
al notificarii sale initiale de acordare a 
autorizatiei.
(2) In absenfa unei confirmari din partea 
notificatorului, modificarea domeniului 
geografic de aplicare al notificarii se 
mentioneaza in aprobarea scrisa emisa in 
temeiul Directive! 2001/18/CE precum §i 
dupa caz in decizia de autorizare

solicitariia

domeniului



adoptata in temeiul articolelor 7 §i 19 din 
RegulamentuI (CE) nr. 1829/2003.

cu articolul 19 din prezenta 
directiva, precum §i Tn decizia 
de autorizare adoptata Tn 
temeiul aiticolelor 7 §i 19 din 
RegulamentuI 
nr. 1829/2003.
Aprobarea scrisa emisa Tn 
temeiul prezentei directive §i, 
dupa caz, decizia emisa Tn 
conformitate cu articolul 19 
din prezenta directiva, precum 
§i decizia de autorizare 
adoptata Tn temeiul articolului 
7 §i al articolului 19 din 
RegulamentuI 
nr. 1829/2003 se emit apoi pe 
baza domeniului geografic de 
aplicare adaptat al 
notificarii/cererii de acordare 
a autorizaliei.
Atunci cand o solicitare Tn 
conformitate cu alineatul (1) 
din prezentul articol se 
comunica Comisiei dupa data 
punerii Tn circula^ie a 
raportului de evaluare Tn 
temeiul articolului 14 
alineatul (2) din prezenta 
directiva, sau dupa primirea 
avizului Autorita^ii Europene 
pentru Siguranta Alimentara 
Tn temeiul articolului 6 
alineatul (6) $i al articolului 18

(CE)

(3) Daca notiflcarea se depune pentru 
prima data Tn Romania, autoriza|ia 
eliberata in conformitate cu prevederile 
Cap. Ill se emite pe baza domeniului 
geografic de aplicare adaptat al 
notificarii menfionate la art. 29. (CE)

(4) In situatia Tn care notiflcarea se 
depune pentru prima data Tn Romania 
aar solicitarea unui stat membru privind 
restriction area domeniului geografic de 
apiic.are al autorizafiei de cultivare a 
unui organism modificat genetic se 
transinite Comisiei Europene dupa data 
punerii Tn circulafie a raportului de 
evaluare efectuat potrivit prevederilor



alineatul (6) din Regulamentul 
nr. 1829/2003, 

termenele stabilite la articolul

art 33, termenele stabilite pentru 
eliberarea autorizatiei se prelungesc, o 
singura data, cu o perioada de 15 zile, 
indiferent de numarul de state membre 
care prezinta astfel de solicitari.

(CE)

15 din prezenta directiva 
pentru eliberarea aprobarii 
scrise, sau, dupa, caz, la 
articolele 7 §i 19 din 
Regulamentul 
nr. 1829/2003

(CE)
pentru

transmiterea catre comitet a
unui proiect al deciziei care 
urmeaza a fi luata, se 
prelungesc o singura data cu o 
perioada de 15 zile, indiferent 
de numarul de state membre 
care prezinta astfel de 
solicitari.

(3) in cazul in care nu a fost 
prezentata nicio solicitare in 
temeiul alineatului (1) din 
prezentul articol, sau in cazul

carein
notificatorul/solicitantul 
confirmat domeniul geografic 

aplicare 
notificarii/cererii sale initiale 
de acordare a autorizatiei, un 
stat membru poate adopta 
masuri de restrictionare sau de

a

Art 423
(l)In cazul in care Romania nu a 
prezentat nicio solicitare in temeiul 
art 42^ sau in cazul in care 
notiHcatorul a confirmat domeniul

alde



geografic de apFicare al 
notificarii/cererii sale inifiale de 
acordare a autorizatiei, se pot adopta 
masiiri de restrictionare sau de 
interzicere a cidtivarii pe mtreg 
teritoriul sau in par^i ale acestuk a 
unui organism modificat genetic sau a 
unui grup de organisme modiflcate 
genetic definite, in fnnctie de cnitura 
sail de anumite caracteristici, dupa ce 
acesta a fost autorizat in conformitate 
cu partea C a Directivei 2001/18/CE 
sau cu Regulamentul (CE) nr. 
1829/2003, cu condifia ca astfel de 
masuri sa fie conforrne cu dreptul 
Uniunii Europene, sa fie intemeiate, 
proporfionale $i nediscriminatorii $i, 
in plus, sa se bazeze pe motive 
imperative, precum cele legate de:

a) obiectivele politicii de mediu;
b) amenajarea teritoriului;
c) utilizarea terenurilor;
d) impactui socio-economic;
e) evitarea prezentei organismelor
modificate genetic in alte produse,
fara a aduce atingere art. 45;
f) obiective politicii agricole;
g) ordinea publica.

(2) Motivele prevazute la alin (1) pot 
fi invocate in mod individual sau in 
combinafie, cu excep^ia motivului 
prevazut la lit. g) care nu poate fi 
invocat in mod individual, in funcjic

interzicere a cultivarii pe 
mtreg teritoriul sau sau Tn parfi 
ale acestuia a unui OMG sau a 

de OMG-uriuntil
definite in functie de cultura 
sau de anumite caracteristici, 
dupa ce a acesta a fost 
autorizat in conformitate cu

grup

partea C din prezenta directiva 
sau cu Regulamentul (CE) 
nr. 1829/2003, cu condilia ca 
astfel de masuri sa fie 
conforrne dreptului Uniunii, 
sa fie intemeiate, 
propor^ionale 
nediscriminatorii §i, in plus, sa 
se bazeze pe motive 
imperative, precum cele legate

?'

de:
(a obiectivele politicii de 
) mediu;
(b) amenajarea teritoriului;
(c) utilizarea terenurilor;
(d) irnpactul socioeconomic;
(evitarea prezen^ei OMG- 
eurilor in alte produse, fara a 
) aduce atingere articolului 
26a;

(f)obiectivele 
agricole;

politicii



de circumstantele specifice ale 
Romaniei sau parfFJor sale de 
teritoriu in care se vor aplica 
masurile respective, dar in niciun caz 
nu pot sa contravina evaluarii 
riscurilor pentru mediu realizate in 
conformitate 
2001/18/CE sau cu Regulamentul 
(CE) nr. 1829/2003.
(3) In baza motivelor prevazute la 
alin (1), autoritatile publice centrale 
cu responsabilitati in domeniile 
agricultura, silvicultura, sanatate, 
sigiuranfa alimentara, cercetare, 
protecfia
administratiei internelor,
lucrarilor publice, dezvoltarii §i 
administratiei pot propune in mod 
fundamentat autoritatii publice 
centrale pentru protectia mediu lui, 
adoptarea de masuri de 
restricfionare sau de interzicere a 
cultivarii unui organism modificat 
genetic saii a unui grup de organisme 
modiflcate genetic.
(4) Autoritatea publica centrala 
pentru protectia mediului, in temeiul 
motivelor invocate de eatre una sau 
mai multe dintre autoritatile 
prevazute la alin. (3), propune 
modificarea domeniului geografic de 
aplicare al autorizafiei de cultivare, 
care include masurile de

(g) ordinea publica.
Aceste motive pot fi invocate 
in mod individual sau in 
combinatie, cu exceptia 
motivului prevazut la litera (g) 
care nu poate fi invocat in mod 
individual, in func^ie de 
circumstanfele specifice ale 
statului inembru, regiunii, sau 
zonei in care se vor aplica 
masurile respective, dar, in 
niciun caz, nu pot sa 
contravina evaluarii riscurilor 
pentru mediu realizata in 
conformitate cu prezenta 
directiva sau cu Regulamentul 
(CE) nr. 1829/2003.

Directivacu

consumatorului,



restricfionare sau de iiiterzicere a 
cultivarii pe intreg teritoriui national 
sau pe parti ale acestuia a unui 
organism modificat genetic sau a unui 
grup de organisme modiOcate 
genetic, care va fi aprobata prin 
hotarare a Guvernului.
(5) Transmiterea proiectului avizat de 
hotarare a Guvernului prevazut la 
alin. (4) de autoritatea publica 
centrala pentru protecfia mediului, 
catre Comisie, are caracter 
obligatoriu ^i poate fi facuta si 
innintea incheierii procedurii de 
autorizare
organismului/organismelor 
modificate genetic potrivit 
prevederilor partii C din Directiva 
(CE) 2001/18/CE 
Regulamentului (CE) nr. 1829/2003.
(6) Data transmiterii in consultarea 

Comisiei Europene a proiectului 
masurilor de restricfionare este 
publicata pe website-ul autoritatii 
conyietente.
(7) In cursul unei perioade de 75 de 
zile de la data acestei ti'ansmiteri:

cultivarea

(4)
a) Un stat membru care
inten(ioneaza sa adopte 
masuri in temeiul alineatului 
(3) din prezentul articol 
transmite Comisiei, in
prealabil, un proiect al 
respectivelor masuri §i
motivele corespunzatoare 
invocate. Aceasta transmitere 
se poate efectua inaintea 
incheierii procedurii de
autorizare a OMG-ului in 
temeiul par(ii C din prezenta 
directiva sau in temeiul 
Regulamentului 
nr. 1829/2003.
In cursul unei perioade de 75 
de zile de la data acestei 
transmiteri:

a

alesau

(CE)
a)
organismului/organismelor 
modificate genetic in curs de 
autorizare este interzisa. 
b) autoritatea competenta 
a$teapta obser\a(iile Comisiei



Europene, care nu au caracter 
obligatoriu.

(8) Autoritatea competenta transmite 
observafiile Comisiei Europene, 
autorita|ii publice centrale pentru 
protecfia mediuliii, Comisiei pentru 
securitate biologica ^i autoritajiior 
publice centrale prevazute la alin. (3), 
in vederea evaluarii oportunitafii 
revizuirii raasurilor de restricfionare.
(9) Masurile de restricifionare sau de 
interzicere a cultivarii pe mtreg 
teritoriul national sau in parti ale 
acestuia a unui organism modificat 
genetic sau a unui grup de organisme 
modiflcate genetic, care pot cuprinde, 
dupa caz, modificarile solicitate de 
Comisia Europeana, se supun 
aprobarii Guvernului, prin hotarare, 
fi se aplica de la data prevazuta in 
textui 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 
rniisurilor de restricfionare, prevazut 
la alineatul precedent, in forma 
publicata in Monitorul Oficial al 
Romaniei, se aduce la cunoftinfa 
publicului, operatorilor interesa(i, 
inclusiv a producatorilor, prin 
publicare pe website, de catre toate

(a) statul membru in cauza se 
abpne de la adoptarea si 
punerea in aplicare a 
masurilor respective;

(b) statul membru in cauza se 
asigura ca operatorii nu 
planteaza OMG-ul sau 
OMG-urile respective; §i

(c) Comjsia poate face toate 
observatiile pe care le 
considers adecvate.

La expirarea termenului de 75 
de zile men(ionat la primul 
paragraf, statul membru in 
cauza poate, pe toata durata de 
valabilitate 
aprobarii/autoriza(iei 
incepand cu data intrarii in 
vigoare a autoriza(iei Uniunii, 
sa adopte masurile, fie in 
forma propusa initial, fie 
astfel cum au fost modificate 
pentru a tine seama de 
observatiile fara caracter 
obligatoriu primite din partea 
Comisiei. Masurile respective 
se transmit fara intarziere 
Comisiei, celorlalte state 
membre §i titularului 
autorizafiei.
Statele membre pun aceste 
masuri la dispozitia tuturor

a



autoritatile 
responsabilitati in domeniu/ de catre 
autoritatea publica centrala pentru 
protecfia mediului.

(11) Masurile de restriciionare pot fi 
adoptate pe toata durata de valabilitate a 
autorizatiei, incepand cu data prevazuta 
la alineatul (9) al prezentulului articol, 
respectiv incepand cu data intrarii in 
vigoare a autorizatiei Uniunii Europene 
pentru
modificate genetic in curs de autorizare 
§i se transmit fara intarziere Comisiei 
Europene, celorlalte state membre si 
titularului autoriza(iei, de catre 
autoritatea competenta.
Art 42'*
(1) Revocarea masurilor adoptate in 

temeiul art. 42^ din prezenta ordonan(a 
de urgenfa se adopta prin hotarare a 
Guvernului la solicitarea iineia sau mai 
multor autoritafi dintre cele menfionate 
la art. 42^ alin. (3) §i se aduc la cunoftin|a 
publicului, operatorilor interesafi, 
inclusiv a producatorilor prin mijloace 
electronice, de toate autoritafile publice 
cu responsabilitati in domeniu.
(2) Revocarea masurilor adoptate in 
temeiul art. 42^ din prezenta ordonanta 
de urgenta se comunica Comisiei 
Europene, celorlalte state membre si 
titularului autorizatiei, de catre 
autoritatea competenta.

publice operatorilor interesati,
inclusiv a producatorilor.

cu

organismul/organismele

(5)
in cazul in care un stat 

membru doreste ca Tntreg 
teritoriul sau sau o parte a 
acestuia sS fie reintegrat(a) in 
domeniul geografic de 
aplicare 
aprobarii/autorizatiei din care 
a fost exclus(a) anterior in 
conformitate cu alineatul (2), 
aceasta poate depune o cerere 
in acest sens la autoritatea 
competenta care a emis 
aprobarea scrisa in temeiul 
prezentei directive sau la 
Comisie in cazul in care

al



OMG-ul a fost autorizat in 
temeiul Regulamentului (CE) 
nr. 1829/2003. 
competenta care a emis 
aprobarea scrisa sau Comisia, 
dupa caz, modifica in 
consecin^a 
geografic de aplicare al 
aprobarii sau al deciziei de 
autorizaie.
(6) In scopul unei adaptari a 
domeniului geografic de 
aplicare
aprobarii/autorizatiei 
OMG in temeiul alineatului

Autoritatea
Art425
(1) In cazul ie care una sau mai multe 
dintre autorita^ile implicate considera 
necesar ca intreg teritoriu! Romaniei sau 
o parte a acestuia sa fie reintegrat in 
domeniul geograHc de aplicare al 
autorizafiei din care a fost exclus in 
conformitate cu prevederik art 42^, 
acestea transmit autorita|ii publice 
centraie pentru protecfia mediului o 
cerere motivata.
(2) Autoritatea publica centrala pentru 
protectia mediului, dupa consultarea cu 
autoritatea competenta, Comisia pentru 
securitate biologica si autoritaiile 
implicate, ini^iaza proiectui de ordin 
comun al autorita|ii centraie pentru 
protectia mediului, autoritatii publice 
centraie pentru agricultura, autorita|ii 
centraie sanitara veterinara §i pentru 
siguranfa alimentelor, autornta^ii publice 
centraie pentru sanatate, autoritatii 
publice centraie pentru protectia 
consumatorilor $i autoritatii publice 
centraie pentru educatie fi cercetare, 
privind reintegrarea intregului 
teritoriului sau a unei parfi a acestuia in 
domeniul geografic de aplicare al 
autorizatiei din care a fost exclus 
anterior.

domeniul

al
unui

(5):
(in cazul unui OMG autorizat 
am temeiul 
) directive, 
competenta care a emis 
aprobarea scrisa modifica in 
consecinta 
geografic de aplicare al
aprobarii si informeaza
Comisia, statele membre §i
titularul autorizatiei dupa 
efectuarea acestei modificari;

(in cazui unui OMG autorizat 
bin temeiul Regulamentului 
)(CE) nr. 1829/2003, Comisia 
modifica in consecinta
decizia de autorizare, fara a

prezentei
autoritatea

domeniul



(3) Dupa publicarea Tn Monitorul Oficiai 
al Romaniei a ordinului menfionat la 
alin. (2), autoritatea competenta depune 
o cerere la autoritatea competenta a 
statuliii care a emis autorizafia in temeiul 
Direciivei 200iyi8/CE sail la Comisia 
Europeans in cazul in care organismui. 
modificat genetic a fost autorizat in 
temeiul Regulamentului (CE) 1829/2003 
al Parlamentului European :§ii a I 
ConsiMului din 22 septembrie 2003 
privind produsele alimentare i^i furajele 
modificate genetic.
(4) Daca Romania este statul membru 
care a prim it notificarea initials, 
autoritatea competentS va depune 
cererea de reintegrate 3a Comisia 
Europeans.
(5) Autoritatea competentS care a emis 
aprobarea scrisS sau Comisia 
Europeans, dupS caz, modifies in 
consecinta domeniul geografic de 
apiicare al aprobSrii sau ai deciziei de 
autorizare.
(6) DacS organismui modifleat genetic a 
fost autorizat in temeiul: Directive! 
2001/18/EC, autoritatea competentS care 
a emis autorizatia modifies domeniul 
geografic §i informeazS Comisia 
Europeans, statele membre §i titularul 
autorizatiei, dupS efectuarea acestei 
modificSri.

aplica procedura prevazuta la 
articolul 35 alineatul (2) din 
regulamentul respectiy. 
Comisia comunica Tn
consecinta acest fapt statelor 
membre si titularului
autorizafiei.

(7) In cazul in care un stat 
membru a revocat masurile 
luate in temeiul alineatelor (3) 
§i (4), acesta notifies Comisia 
§i celelalte state membre fara 
intarziere.
(8) Masurile adoptate Tn 
temeiul prezentului articol nu 
aduc atingere liberei circulatii 
a OMG-urilor autorizate, ca 
produse in sine sau ca 
componente ale unor produse

‘ i

■ ■ t
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Art 42*
Masurile adoptate in temeiul articolelor 
42^- 42^ nu aduc atingere liberei circulatii 
a organismelor modificate genetic 
autorizate, ca produse In sine sau ca 
componente ale unor produse

Art.43 (1) Autoritatea competenta, autoritatile 
implicate conform art. 11 alin. (4) §i (6), 
organul de control, Comisia pentm securitate 
biologica §i autoritatea publica centrala pentru 
protec^ia mediului nu divulgii unor tei-te par^i 
nicio informatie confiden|iala notificata sau 
care ar putea face obiectul unui schimb de 
informatii in baza prezentei ordonan^e de 
urgen^a §i protejeaza drepturile de proprietate 
intelectuala in legatura cu datele primite.

(2) Notificatorul poate indica informa^iile 
din notificarea transmisa conform prezentei 
ordonan^e de urgen^a, a caror dezvaluire ar 
putea afecta pozi^ia sa concurentiala §i care, 
prin urmare, trebuie tratate ca fiind 
confiden^iaie. In astfel de cazuri, se impune 
prezentarea unei justificari care sa poata fi 
verificata.

(3) Autoritatea competenta decide, dupa
consultarea notificatorului, care sunt 
informatiile care vor fi considerate drept 
confiden^iale §i informeaza cu privire la_____

s ..



hotararea luata notificatoral, autorita^ile 
implicate §i organul de control.
#M1

(4) Nu sunt confidenfiale urrndtoarele 
informalii, transmise conform art. 13 - 20, 22, 
29,M39?i42:
#B

a) descrierea generala a organismului 
modificat genetic, numele §i adresa 
notificatorului, scopul introducerii, loca^ia 
introducerii §i utilizarile preconizate;

b) metodele §i planurile de monitorizare a 
organismului modificat genetic §i de interven^ie 
m caz de urgen^a;

c) evaluarea riscului asupra sanatatii umane 
§i a mediului;

d) avizele Comisiei pentru securitate 
biologica §i ale autorita^ilor implicate.

(5) Daca, din anumite motive, notificatorul 
i§i retrage notificarea, autoritatea competenta, 
autoritajile implicate, prevazute la art. 11 alin. 
(4) §i (6), organul de control, Comisia pentru 
securitate biologica §i autoritatea publica 
centrals pentru protecjia mediului respecta 
confiden^iatitatea informat-iilor primite.

Art.44 (1) In cazul organismelor modificate genetic 
care sunt puse la dispozi^ie pentru activita|ile 
prevazute la art ^ pet. 6 lit. a) - c) se aplica o 
etichetare corespunzatoare, in conformitate cu 
secliunile relevante din anexa nr. 4. in scopul 
asigurarii unei informatii dare, pe o eticheta



sau intr-un document inso^itor, referitor la 
prezen^a acestora. Men^iunea "Acest produs 
confine organisme modificate genetic" trebuie 
sa apara fie pe o eticheta, fie intr-un document 
Tnsotitor.

(2) Aplicarea prevederilor alin. (1) se face m 
conformitate cu legisla^ia m vigoare, cu 
prevederile na^ionale in materie de etichetare 
ale celorlalte state membre §i in conformitate 
cu legisla^ia comunitara.

Autorita^ile publice centrale pentru 
siguran^a alimentelor, agricultura, protec^ia 
consumatorilor §i fiecare operator din 
domeniu iau masuri, potrivit competen^elor 
lor, pentru a evita prezenfa accidentals a 
organismelor modificate genetic in alte 
produse, conform prevederilor legisla^iei 
Uniunii Europene §i na^ionale in vigoare, 
precurn §i pe baza legislapei §i ghidurilor 
privind coexisten^a culturilor modificate 
genetic cu cele conventionale §1 ecologice

Art.45 Autoritatile publice centrale pentru siguranfa 
alimentelor, agricultura, protectia 
consumatorilor §i fiecare operator din domeniu 
iau masuri, potrivit competentelor lor, pentru a 
evita prezenfa accidentals a organismelor 
modificate genetic in alte produse, confonn 
prevederilor legislatiei comunitare §i nationale 
in vigoare, precurn §i pe baza legisla^iei §i 
ghidurilor privind coexistenta culturilor 
conventionale, modificate genetic §i ecologice.

Art.4
3

Art.46 (1) Autoritatea competentS poate cere 
Comisiei Europene sS consulte 
comitetul/comiteteie §tiintifice 
competent/competente existente la nivel 
european, in cazul cand se ridicS §i se mentine 
o obiectie privind riscurile pe care organismele 
modificate genetic le prezintS pentru sSnStatea 
umanS §i rnediu, in conformitate cu art. 34, 37,



39 sau 42 ori atunci cand raportul de evaluare 
mentionat la art. 33 indica faptul ca un 
asemenea organism nu trebuie introdus pe 
pia^a.

(2) Autoritatea competenta poate cere 
Comisiei Europene sa consulte 
comitetul/comitetele §tiin|ifice existente la 
nivel european asupra oricarui aspect relevant 
al prezentei ordonan^e de urgen^a, susceptibil 
de a avea efecte adverse asupra sanata^ii umane

a mediului.
(3) Autoritatea competenta se adreseaza 

Comisiei Europene potrivit alin. (1) §i (2), dupa 
consultarea autoritatii publice centrale pentru 
protec^ia mediului.
#M1

(4) Procedurile prin care Comisia 
Europeand consultd comitetul/comitetele 
§tiintific/§tiintifice existent/existente la nivel 
european nu aduc atingere procedurilor 
administrative prevdzute prin prezenta 
ordonantd de urgenfd.

(1) Autoritatea competenta poate cere Comisiei 
Europene, cu informarea autoritatii publice 
centrale pentru protec^la mediului, sa consulte 
orice comitet constituit pentru consiliere 
privind implica^iile etice ale biotehnologiilor 
asupra aspectelor etice de natura generala.

Art.47



(2) Rezultatul consultarii prevazute la alin. 
(1) se aduce la cuno^tin^a 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 ordonanfd de urgenfd.

Art.48 (1) Autoritatea competenta asigura participarea 
la intalnirile §i schimbul de informatii cu 
Comisia Europeana §i celelalte state membre 
privind experien^a acumulata, referitoare la 
prevenirea riscului legat de introducerea 
deliberata §i de introducerea pe pia^a a 
organismelor modificate genetic, precum §i la 
experien^a acumulata in aplicarea art. 2 alin. (1) 
pet. 6, in evaluarea riscului asupra sanata^ii 
iimane §i a mediului, monitorizare, consultarea 
§i infomiarea publicului.

(2) Autoritatea competenta asigura schimbul 
de informa^ii cu Agen^ia Europeana a 
Medicamentului, infiintata in baza 
Regulamentului (CE) m-. 726/2004.

(3) Autoritatea publica centrala pentru 
protectia mediului participa la schimbul de 
informatii cu Comisia Europeana §i stabile§te 
mecanismul de comunicare dintre autoritatea 
competenta §i Comisia Europeana.

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



autoritatea competenta stabile§te, cu 
respectarea prevederilor art. 43, registre publice 
pentru eviden^a inforrnap’ilor cu privire la 
modificarile genetice, prevazute la pet. A7 din 
anexa nr. 4. coaform Deciziei Comisiei nr. 
2004/204/CE de stabilire a normelor de 
functionare a registrelor pentru mregistrarea 
informa^iei privind modificarile genetice din 
organismele modificate genetic.

(5) Autoritatea competenPi realizeaza ^i 
gestioneaza, cu respectarea prevederilor ait. 43. 
urmatoarele registre care sunt publice, cu 
excep^ia datelor confiden^iale:

a) registre pentru eviden^a loca^iilor unde au 
avut loc introduced deliberate in mediu a 
organismelor modificate genetic, efectuate in 
conformitate cu cap. II;

b) registre pentru eviden^a loca^iilor unde se 
cultiva plante superioare modificate genetic, 
autorizate conform prezentului capital, in 
scopul monitorizarii unor eventuale efecte ale 
acestora asupra sanata^ii umane §i mediului, in 
conformitate cu prevederile art. 38 alin. (3) lit. 
g) §i art. 39 alin. (1);

c) fara a aduce atingere art. 38 §i 39, 
registrele prevazute la lit. a) §i b) sunt publice, 
cu exceptia datelor confidentiale pe care le 
con^in.
#M1

(6) Pentru gestionarea registrelor prevazute 
la alin. (5) lit. b), autoritatea publica centrala 
pentru agricultura, prin structurile sale 
teritoriale, transmite autoritatii competente

(6) tn scopul gestiondrii registrelor 
prevazute la alin. (5) lit. b), autoritatea 
publica centrala pentru agricultura,

Modificari conforme cu 
Ordinul MADR 61/2012 
privind autorizarea si



datele privind culturile de plante superioare 
modificate genetic solicitate afi cultivate de 
cdtre fermieri, pentru a se demara elahorarea 
planului de monitorizare la nivel national.

transmite autoritdtii competente datele 
referitoare la suprafetele cultivate cu 
plante superioare modificate genetic.

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

#B

si

Art.49 (1) Autoritatea competenta elaboreaza, la 
interval de 3 ani, un raport privind experien^a 
m aplicarea, in condi^iile ecosistemelor 
specifice din Romania, a prevederilor prezentei 
ordonan^e de urgen^a, referitor la organismele 
modificate genetic introduse pe pia^a ca atare 
sau componente ale unor produse.

(2) Raportul este transmis Comisiei 
Europene dupa avizarea de catre autoritatea 
publica centrala pentru protec^ia mediului.

Art.50 (1) Importul, pentru prima data, pentru 
cultivare comerciala, al unui produs care 
confine sau consta intr-un organism modificat 
genetic ori o combina^ie de asemenea 
organisme, conform prevederilor cap. Ill, 
reprezinta introducere pe pia^a §i poate avea loc 
numai daca:

a) importatoml a primit, in prealabil, o 
autoriza^ie emisa de catre autoritatea 
competenta, in conformitate cu cap. Ill, daca 
Romania este statul in care acest produs se 
introduce pentru prima data pe pia^a; sau_____



b) a fost emisa o autorizatie pentru 
organismul modificat genetic sau produsul 
modificat genetic, in cauza, de catre autoritatea 
competenta a unui alt stat membru, in 
conformitate cu prevederile cap. IIL §i sunt 
respectate cu stricte^e condi^iile impuse, 
inclusiv cele referitoare la mediul §i/sau zonele 
geografice precizate in respectiva autorizatie.

(2) Evenimentul de transfomiare al 
organismului modificat genetic importat trebuie 
sa se regaseasca in lista produselor modificate 
genetic aprobate pentru introducere pe pia^a 
comunitara pentru cultivare, conform 
Registrului comunitar al organismelor 
modificate genetic, publicat pe pagina oficiala 
de internet a Comisiei Europene.
#M1

(S) Importul produselor care confin sau 
constau dintr-un organism modificat genetic 
ori o comhinafie de asemenea organisme p 
care constituie obiectul prezentei secf uni este 
permis numai pentru produsele autorizate 
conform alin. (1), incluse in lista oficiala, 
stahilitd 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 legislafei nafonale ?i 
comunitareprivind etichetarea §i trasabilitatea 
acestora.

#B



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

(1) Importul, pentru prima data, al unui 
produs con^inand sau constand in organisme 
modificate genetic ori o combinatie de 
asemenea organisme, definit conform prezentei 
ordonanife de urgen^a, §i care urmeaza sa fie 
folosit direct ca aliment sau hrana pentru 
animale sau pentru prelucrare reprezinta 
introducere pe piapa §i poate avea loc numai 
daca:

Art.51

a) importatorul a primit, m prealabil, o 
autorizafie emisa de autoritatea competenta 
pentru aplicarea Regulamentului (CE) nr. 
1.829/2003. daca Romania este locul unde s-a 
introdus notificarea pentru prima data. In 
sensul prezentului articol, autoritatea 
competenta este Autoritatea Nafionala Sanitara 
Veterinara §i pentru Siguranta Alimentelor; sau

b) a fost emisa 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 catre autoritatea competenta a 
unui alt stat membru, iar evenimentul de 
transformare al organismului in cauza se 
regase§te in lista produselor modificate genetic 
aprobate pentru introducere pe piafa 
comunitara pentru utilizare ca aliment §i hrana 
pentru animale, din Registrul comunitar al 
alimentelor $i furajelor modificate genetic,___



publicat pe pagina oficiala de internet a 
Comisiei Europene.

(2) Lista produselor modificate genetic 
aprobate, prevazuta la alin. (1) lit. b), se 
stabile§te la nivel national, m conformitate cu 
prevederile art. 63 alin. (3).

(3) Importul produselor care contin sau 
constau intr-un organism modificat genetic ori 
o combina^ie de asemenea organisme este 
permis numai pentru produsele autorizate 
conform alin. (1) §i se face cu respectarea 
regimului stabilit la art. 53 - 56 §i a 
prevederilor legislatiei nafionale §i comunitare 
privind alimentele §i hrana pentru animale, 
modificate genetic.

(4) Autoritatea na^ionala sanitara veterinara 
§i pentru siguran^a alimentelor transmite 
autorizatiile prevazute la alin. (1) lit. a) 
autoritatii publice centrale pentru protecfia 
mediului, in calitate de punct focal national 
pentru BCH, in conformitate cu procedura 
stabilita prin Regulamentul (CE) nr. 
1.946/2003.

incluzand colectiile de culturi, se efectueaza 
conform legislatiei na^ionale ?i comunitare 
specifice.

(2) Importul organismelor modificate 
genetic, altele decat microorganismele 
modificate genetic, prevazute la art. 2 alin. (1) 
pet. 6 lit. b), se efectueaza conform legislaliei 
nalionale §i comunitare specifice.__________

Art52



(3) Importul, pentru prima data, al unui 
produs con^inand sau constand in organisme 
modificate genetic ori o combina^ie de 
asemenea organisme, prevazute la art. 2 alin.
(1) pet. 6 lit. c), pentru introducere deliberata in 
mediu, in scop de cercetaie-dezvoltare §i in 
brice alte scopuri decat introducere pe pia|a, 
prevazute la art. 2 alin. (1) pet. 6 lit. c), poate 
avea loc numai daca importatorul a primit, in 
prealabil, o autoriza^ie pentru introducere 
deliberata in mediu, emisa de catre autoritatea 
competenta, conform cap. II al prezentei 
ordonan^e de urgen^a, precurn ?i un acord de 
import. Decizia privind emiterea acordului de 
import se ia in cel mult 30 de zile de la data 
emiterii autorizatiei, de catre autoritatea 
competenta.

(4) Importul prevazut la alin. (3) trebuie sa 
aiba loc exclusiv pentru introducere deliberata 
in mediu §i sa fie in conformitate cu prevederile 
autoriza^iei referitoare la conditiile introducerii, 
conform cap. II.

(5) Fiecare dintre importurile ulterioare celui
prevazut la alin. (3), pe durata de valabilitate a 
autoriza^iei, se realizeaza numai de catre 
de^inatorul autoriza^iei, pe baza confirmarii 
importului, primite de la autoritatea competenta 
in baza unei notificari transmise acesteia. 
Autoritatea competenta comunica 
importatorului decizia sa privind efectuarea 
importului, in termen de cel mult 30 de zile de 
la primirea notificarii. __________



(6) Confinutul dosarului de notificare privind 
importul include datele solicitate prin anexa ni. 
3 §i se aproba prin decizie a conducatorului 
autorita^ii competente, in termen de 90 de zile 
de la intrarea in vigoare a prezentei ordonan^e, 
§i se publica pe adresa de internet a autoritatii.

(7) Importurile de organisme modificate 
genetic in vederea introducerii deliberate in 
mediu in scop de cercetare-dezvoltare §i in 
orice alte scopuri decat introducerea pe pia^a se 
fac cu respectarea legisla^iei na^ionale §i 
comunitare in vigoare privind etichetarea §i 
trasabilitatea §i cu respectarea regimului stabilit 
la art. 53 - 56.
Prevederile art. 50 - 52 se aplica fara a aduce 
vreo atingere reglementarilor privind 
transportul, utilizarea, manipularea, depozitarea 
in condi^ii de siguran^a a organismelor 
modificate genetic.

Art.53

(1) Importatorul din Rom^ia al unui piodus 
conjinand sau constand in organisme 
modificate genetic ori o combinatie de 
asemenea organisme este obligat sa notifice 
comisariatului jude^ean al Garzii Nationale de 
Mediu in a carui jurisdictie se afla sediul sau, 
cu cel putin 7 zile inainte de data presupusa a 
efectuarii importului, cantitatea, tipul acestora 
§i locul de intrare pe teritoriul Romaniei.

(2) Introducerea in tara a unui produs 
confinand sau constand in organisme 
modificate genetic ori o combinape de 
asemenea organisme, definit conform prezentei

Art.54



ordonan^e de urgenta, este perrnisa numai prin 
punctele de trecere a frontierei de stat unde sunt 
organizate posturi de inspecjie la frontiers 
stabilite pentru importul, exportul §i tranzitul 
marfurilor supuse controalelor fito-sanitare, 
sanitar-veterinare §i pentru siguran^a 
alimentelor.

(3) Importul unui produs con^inand sau 
constand in organisme modificate genetic ori o 
combinafie de asenienea organisme este permis 
numai persoanelor juridice autorizate, in 
condi^iile legisla^iei in vigoare.

Art.55 (1) Persoanele responsabile pentru importul 
unui organism modificat genetic sau al unui 
produs con^inand ori constand in asemenea 
organisme sau o combina^ie de asemenea 
organisme, in baza prezentei ordonan^e de 
urgen^a, asigura respectarea prevederilor 
ordonan^ei de urgen^a, luand toate masurile 
pentru ca activitalile sa se desfa§oare fara 
efecte adverse asupra sanata^ii umane §i a 
mediului. Se va asigura ca aceste organisme, 
metabolilii lor §i de§eurile formate sa nu 
constituie un pericol pentru mediu §i sanatatea 
umana.

(2) Produsele continand sau constand in 
organisme modificate genetic ori o combinatie 
de asemenea organisme se manipuleaza, 
eticheteaza §i ambaleaza cu respectarea 
legislatiei na^ionale §i comunitare.



Art.56 (1) Pe tot parcursul transportului unui produs 
con^inand ori constand m organisme modificate 
genetic sau o combinatie de asemenea 
organisme, de la exportator la importator, 
acesta trebuie sa fie inso^it de un document al 
carui conpnut este stabilit prin ordinal prevazut 
la art. 63.

(2) DocumentuI se completeaza prin grija 
exportatorului, se prezinta, obligatoriu, 
autorita^ii varnale de catre operatorul implicat 
sau reprezentantul sau legal §i se transmite 
destinatarului marfii care face obiectul mi§carii 
transfrontiera. De asemenea, se transrnite, in 
copie, autoritatii competente, cu cel pu^in 7 zile 
inainte de data efectuarii mi§carii 
transfrontiera.

(1) Exportul unui produs con^inand sau 
constand in organisme modificate genetic ori o 
combinalie de asemenea organisme este permis 
numai pentru organisme modificate genetic 
autorizate §i se realizeaza cu respectarea 
prevederilor Regulamentului (CE) m. 
1.946/2003.

(2) Prevederile alin. (1) se aplica fara a 
aduce nici o atingere altor reglementari privind 
transportul, utilizarea, manipularea, depozitarea 
in condilii de siguran^a a organismelor 
modificate genetic.

Art.57

Art.58 (1) Operatorul care intentioneaza sa exporte 
in afara Comunitalii un produs con^inand sau 
const^d in organisme modificate genetic ori o



combinatie de asemenea organisme este obligat 
sa notifice comisariatului judejean al Garzii 
Na^ionale de Media in a carui jurisdic^ie se afla 
sediul sau, cu cel pu^in 7 zile inainte de data 
propusa pentru efectuarea exportului, tipul de 
organism modificat genetic, cantitatea §i 
punctul de trecere a frontierei de stat pentru 
ie§irea de pe teritoriul Romaniei, precum §i 
copia autentificata, in limba romana §i engleza, 
a acordului emis de autoritatea competenta a 
parjii importatoare.

(2) Exportul §i tranzitul organismelor 
modificate genetic sunt permise numai prin 
punctele de trecere a frontierei de stat unde sunt 
organ izate posturi de inspec^ie la frontiera 
stabilite pentru importul, exportul §i tranzitul 
marfurilor supuse controalelor fito-sanitare, 
sanitar-veterinare §i pentru siguran^a 
alimentelor.

Art.59 (1) Persoanele responsabile pentru exportul 
§i/sau tranzitul unul produs con|inand sau 
constand in organisme modificate genetic ori o 
combinatie de asemenea organisme asigura 
respectarea prevederilor prezentei ordonanje de 
urgen^a, luand toate masurile pentru ca 
activita^ile sa se desfa§oare fara efecte adverse 
asupra sanatatii umane §i a mediului.

(2) Exportatorul asigura ca pe tot parcursul
transportului unui produs con^inand sau 
const&id in organisme modificate genetic ori o 
combinatie de asemenea organisme, pana la 
importator, produsul este insotit de un_______



document al carui 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 Romania in afara 
Comunita{.ii/tranzitul frontiera-frontiera al 
Romaniei al unui produs/cu un produs 
con^inand sau constand in organisme 
modificate genetic ori o combina^ie de 
asemenea organisme este permis numai 
persoanelor juridice autorizate in condi^iile 
legisla^iei in vigoare.

Art.61 In vederea tranzitului frontiera-frontiera al 
Romaniei cu un produs constand in sau 
conlinand un organism modificat genetic ori o 
combinape de asemenea organisme, de la locul 
de intrare pana la locul de ie§ire, operatorul 
trebuie sa respecte urmatoarele condipi:

a) transmite autoritapi competente, cu cel 
pupn 7 zile inainte de data tranzitului, o copie a 
notificarii catre statul de export, intocmita 
conform anexei nr. 1 la Regulamentul (CE) nr. 
1.946/2003, o copie autentificata, in limba 
romana ?i engleza, a acordului autoritapi 
competente a statului de export §i o copie a 
notificarii transmise statelor al caror teritoriu 
este strabatut, pana la destinape, conform 
prevederilor art. 13 la Regulamentul (CE) nr. 
1.946/2003;

b) comunica Garzii Naponale de Mediu, cu 
cel pujin 7 zile inainte de data tranzitului,



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

c) prezinta autorita^ii vamale o declarable 
stabilita conform ordinului prevazut la art. 63. 
De asemenea, declarabia se transmite, m copie, 
autoritabii competente, cu cel pu^in 7 zile 
mainte de data efectuarii mi§carii 
transfrontiera.

Operatorul care solicits tranzitul organismelor 
modificate genetic are obligabia sa foloseasca 
mijloace de transport asigurate impotriva 
oricarei raspandiri accidentale in mediu a 
acestora sau a produselor modificate genetic, 
precum §i sa se asigure impotriva pierderii 
mijlocului de transport pe parcursul urmat de 
acesta, astfel incat sa previna orice efect advers 
potential asupra mediului §1 a sanatabii umane.

Art.62

(1) Controlul realizat de autoritatea vamald 
privind operafiunile vamale cu produsele care 
fac obiectul prezentei ordonanfe de urgenfd, 
documentele care trebuie prezentate de titularii 
regimului vamal, precum obligafiile acestora 
se stabilesc prin ordin comun al 
conducdtorului autoritdfii publice centrale 
pentru protecpa mediului p al conducdtorului 
autoritdtii vamale privind importul, exportul §i 
tranzitul organismelor modificate genetic, care 
se publicd in Monitorul Oficial al Romaniei, 
Partea I.

Art.63



(2) In activitatea de control al marfurilor care 
fac obiectul importului, exportului §i al 
tranzitului §i care con^in sau constau mtr-un 
organism modificat genetic ori o combinape de 
asemenea organisnie, autoritatea vamala 
colaboreaza cu Garda Nationala de Media §i cu 
autoritalile §i institu^iile implicate, conform 
competenlei acestora.
#M1

(3) Ordinul comm prevdzut la alin. (1) 
confine 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 protecfia mediului 
transmite anexele modificate la. Autoritatea 
Nafionald a Vdmilor, pentru stabilirea 
codurilor tarifare, in vederea publicdrii in 
Monitorul Oficial al Romdniei, Partea I.

Art.64 Autoritatea competenta asigura, sub forma unui 
registru, o evidenta m format electronic a 
informatiei privind importurile, expoiturile §i 
tranzitul organismelor modificate genetic, in 
colaborare cu Autoritatea Nationala a Vamilor.

Art.65 (1) Persoanele care efectueaza opera^iuni de 
import, export sau de tranzitare a teritoriului 
national al Romaniei cu produse conjinand sau 
constand in organisme modificate genetic ori o 
combinatie de asemenea organisme au obliga^ia 
sa pastreze documentele insotitoare, prevazute



de prezenta ordonan^a de urgen^a, inclusiv 
copia documentelor de transport, pentru a fi 
puse la dispozi^ia organelor de control.

(2) Operatorii economici importatori, 
exportatori §i care tranziteaza teritoriul national 
al Romaniei cu produse continand sau constand 
in organisme modificate genetic ori o 
combinatie de asemenea organisme sunt 
obligati sa prezinte autoritatilor de control, la 
solicitarea acestora, documente care 
demonstreaza natura produselor utilizate, sub 
aspectul modificarii genetice, sa puna la 
dispozitie probe martor §i/sau sa permita 
prelevarea de probe de control. • 

La solicitarea autoritatilor care au atributii in 
domeniul organismelor modificate genetic, 
reglementate prin prezentul act normativ, 
autoritatea vamala transmite date statistice 
referitoare la importul/exportul/tranzitul 
marfurilor modificate §i nemodificate genetic, 
avand aceea§i incadrare tarifara.

Art.66

(1) Orice persoana care produce organisme 
modificate genetic sau desfa§oara activitati de 
introducere deliberata in media §i/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 componenta/e a/ale 
unui produs este raspunzatoare, conform 
legislatiei in vigoare, pentru orice prejudiciu 
adus persoanelor, proprietatii, rnediului §i 
sanatatii umane, ca urmare a acestor activitati.

Art.67



(2) Se excepteaza de la prevederile alin. (1) 
situatiile in care prejudiciul se datoreaza for^ei 
majore sau cand o persoana este direct 
prejudiciata, exclusiv din vina proprie sau din 
vina unei ter^e persoane, ramasa neidentificata.

Raspunderea pentru un prejudiciu adus 
mediului §i remedierea unui eventual prejudiciu 
adus prin activita^ile cu organisme modificate 
genetic se realizeaza conform legisla^iei in 
vigoare, na^ionale, comunitare §i intemationale.

Art.68

Art.69 (1) Pentru evaluarea dosarelor de notificare 
§i pentru emiterea acordurilor de import §i 
emiterea, revizuirea sau reimioirea 
autorizatiilor pentru activitatile reglementate 
prin prezenta onJonanta de urgen^a, autoritatea 
competenta percepe tarife.
#M1

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

(2) Contravaloarea tarifelor se achitd direct 
fi integral intr-un cont special al autoritdtii 
competente, pentru a asigura funcfionarca 
Gomisiei pentru sccuritatc biologicd?_______

(3) Contravaloarea tarifelor se achitd 
direct fi integral intr-un cont special al 
autoritdtii competente iar sumele obtinute



din incasarea tarifelor se varsd la bugetiil 
de stat. '

Art.70 (1) Urmdtoarele fapte constituie contravenfii 
se sancfioneazd dupd cum urmeazd:
1. nerespectarea obliga0or prevdzute 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) §i (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 
§i art. 65, cu amendd de la 30.000 lei la 50.000
lei;

3. nerespectarea obligatiilor prevdzute la 
art. 3. art. 4 alin. (1), (2), (4) §i (5), art. 5 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 §i aplicarea 
sanctiunilor se realizeazd de cdtre personalul 
imputernicit al Gdrzii Nationale de Mediu.

3. nerespectarea obligatiilor prevdzute 
la art. 3, art. 4 alin. (1), (2), (4) ?i (5), art 
5 alin. (2), art. 7 alin. (2), art. 24 alin. (2), 
art. 29 alin. (6), art. 54 alin. (1), art. 55 
alin. (l).art. 58 - 61 §i art. 42^ alin. (3), 
amendd de la 50.000 lei la 80.000 lei.

cu

#B

Dispozi^iile art. 70 referitoare la contraventii 
se completeaza cu prevederile Ordonantei 
Guvemului nr. 2/2001 privind regimul juridic 
al contraventiilor, aprobata cu modificari §i 
completari prin Legeanr. 180/2002, cu 
modificarile §i completarile ulterioare.

Art.71



Art.72 (1) Cuantumul tarifelor percepute de 
autoritatea competentd se stabile^te prin ordin 
al conducdtorului autoritapi publice centrale 
pentru protecpa mediului.

(2) Ordinul comun care stabilepe procedura 
de control privind importul, exportul p 
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 
ordonanfe de urgenfd.

(3) Registrul naponal privind informapa 
despre modificdrile genetice din organisme 
modificate genetic se stabilepe prin ordin al 
ministrului mediului.

(4) Registrul naponal privind locapile 
introducerii in mediu a organismelor 
modificate genetic se stabilepe prin ordin al 
ministrului mediului, in termen de 30 de zile de 
la intrarea in vigoare a legii de aprobare a 
prezentei ordonanfe de urgen{d.

(5) Formatul autorizapilor privind. 
activitdple cu organisme modificate genetic p 
formatul acordului de import pentru organisme 
modificate genetic se stabilesc de cdtre 
autoritatea competentd p se aprobd prin ordin 
al conducdtorului autoritdpi publice centrale 
pentru protecpa mediului, in termen de 30 de 
zile de la intrarea in vigoare a legii de 
aprobare a prezentei ordonanfe de urgenfd.
#B



—(6) Triniiterile la Ordeaanta GuvernuluH^tv
49/3QQQpHvindfegjmHlde ebti-nefe-testafer
utilizare gi comercializare-a organismelor- 
modificate-genetic prin tehnicile biotehnologiei
moderne, -pFe^Hffl-§i-a-^edHsejef-feztiltate din
a6estearapfebata-efrffled#l-eafj-§i-eefflpletari
prin Legea imr. 214/2002; (fet actele nor-mat-ive
in vigoare se interpreteaza ca trimiteri la
prezenta ordonan^a de urgen|a.

(6) Prezenta ordonan0 de urgen^a se 
comunica Comisiei Europene in termen de 30 
de zile de la publicarea in Monitorul Oficial al 
Romaniei, Partea I.

Pe data intrarii in vigoare a prezentei 
ordonan^e de urgen^a, se abroga:

a) cap. E cu exceptia lit. a) a art. 1, cap. IE 
cap. IV - VI, cap. VFl. cap. VII §i VIII. 
anexelenr. 1 §i 2, anexele nr. 8 - 12, 12^1.
12^2 §i 13 la Ordonan^a Guvernului nr.
49/2000 privind regimul de obtinere, testare, 
utilizare §i comercializare a organismelor 
modificate genetic prin tehnicile biotehnologiei 
moderne, precum §i a produselor rezultate din 
acestea, publicata in Monitorul Oficial al 
Romaniei, Partea I, nr. 48 din 31 ianuarie 2000, 
aprobata cu modificari ?! completari prin Legea 
nr. 214/2002:

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

Art.73



Autoritatea competenta realizeaza 
gestioneaza, in baza prezentei ordonan{e de 
urgenfd, un sistem informatic, care asigurd 
baza de date conform cerinplor prezentului act 
normativ, mclusiv pentru comunicarea cu ^ 
Comisia Europeand §i statele membre in 
procesul de autorizare §i de raportare privind 
organismele modificate genetic, precum §i 
pentru comunicarea cu celelalte autoritdfi, 
funcfonarea Comisiei pentru securitate 
biologicd, informarea §i consultarea 
publicului.

Art.74

Anexele nr. 1 - 8 fac parte integranta din 
prezenta ordonan^a de urgen^a.

Art.75

Pentru aplicarea anexei nr. 2 se utilizeaza 
Indrumarul privind evaluarea riscurilor asupra 
mediului §i sanata^ii umane, care se aproba prin 
ordin al ministrului mediului §i dezvoltarii 
durabile, in termen de 30 de zile de la intrarea 
in vigoare a prezentei ordonante de urgen^a. 
Ordinal asigura implementarea legislatiei 
na^ionale §i comunitare in vigoare.

Art.76

Alte
specific
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