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RAPORT
la proiectul de lege pentru aprobarea Ordonantei de urgenta a
Guvernului nr. 43/2007 privind introducerea deliberata in mediu si
introducerea pe piata a organismelor modificate genetic

Comisia noastrid a fost sesizata in fond, spre dezbatere si avizare
cu acest proiect de lege, prin adresa L 453/2007.

Proiectul de lege are ca obiect de reglementare realizarea unui
sistem functional privind introducerea deliberati in mediu si
introducerea pe piata a organismelor modificate genetic. De asemenea,
noul act normativ prevede obligativitatea comunicarii citre Comisia
Europeani a actelor normative si dispozitiilor administrative adoptate
pentru implementarea Directivei nr. 2001/18/CE.

Proiectul de lege are avizul favorabil al Consiliului Legislativ si al
Comisiei pentru administratie publicd si organizarea teritoriului si
protectia mediului.

Comisia noastri a dezbatut proiectul de lege in sedintele din
10.10.2007 si 17.10.2007. in urma dezbaterilor generale si pe articole,
membrii comisiei au hotarat cu 8 voturi pentru si o abtinere (domnul
senator Stan Petru) intocmirea raportului favorabil cu amendamentele
cuprinse in anexa. Anexa face parte integranta din prezentul raport.



Prin natura reglementarilor proiectul de lege face parte din
categoria legilor ordinare. Senatul este prima camera sesizata.

Fata de cele prezentate, supunem plenului Senatului prezentul
raport.
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AMENDAMENTE

Anexi

la OUG 43/2007 privind introducerea deliberati in mediu si introducerea pe piati a organismelor modificate genetic

Forma din Ordonanta de urgenta a Guvernului nr. 43/2007 Amendament propus Motivatie
privind introducerea deliberata in mediu si introducerea
pe piata a organismelor modificate genetic
2 3 4

Titlu

,,Ordonanta de urgenti privind introducerea deliberata in
mediu si introducerea pe piati a organismelor modificate
genetic”

Titlul se modifica astfel:

Ordonanta de urgenti a Guvernului nr. 43/2007 privind
introducerea deliberati in mediu a organismelor
modificate genetic”

- amendament al comisiei

Dupa consultarea Comisiei
Europene s-a stabilit s& se
preia exact titlul Directivei.

Art. 2 alin. (1) pct. 12

12. evaluarea riscului asupra sanatdtii umane, animale si a
mediului — proces menit sa evalueze riscurile directe sau
indirccte, imediate sau 1Intirziate, pe care introducerea
deliberatd in mediu sau introducerea pe piatd a organismelor
modificate genetic le pot avea asupra sandtdtii umane $i a
mediului, i care se realizeaza in conformitate cu anexa nr.2;

Art. 2 alin. (1) pct. 12 se modifica si va avea urmétorul
cuprins:

12. evaluarea riscului asupra sandtdtii umane si a mediului —
proces menit sd evalueze riscurile directe sau indirecte,
imediate sau Intarziate, pc carc introducerca dcliberata in
mediu sau introducerca pe piata a organismelor modificate
genetic le pot avea asupra sdnétatii umane si a mediului, si care
se realizeaza in conformitate cu anexa nr.2;

- amendament al comisici

Pentru consecventd, trebuie
climinat cuvantul
sanimale”, care nu mai
aparc in alt loc in textul
actului normativ.

Art. 2 alin. (1) pct. 24
24. proba de control - proba biologicd, esantion/mostra
prelevat(d) in conditii speciale, care poate sd serveascd la

Art. 2 alin. (1) pct. 24 se modifica si va avea urmitorul
cuprins:
24. probia de control/proba martor - conform art. 2, pct. 11

din Regulamentul nr. 1829/2003 al Parlamentului

European si al Consiliului din 22 septembrie 2003 privind

- amendament al comisiei

Definitia este preluata din
Reg. 1829/2003. Estc
corect sd se facd trimitere




determinarea caracteristicilor genetice si/sau biochimice ale | alimentele si hrana pentru animale, modificate genetic; la acesta.
materialului analizat; Se preleveazi pentru certificarea tipului de modificare
genetica.
Art. 2 alin. (1) pct. 25 Se elimind pct. 25,

25. Probd martor - organismul modificat genetic sau materialul
sau genetic, proba pozitiva, si, dupa caz, organismul parental
sau materialul sdu genetic utilizat pentru modificarea genetica,
proba negativa, preluat de la notificator sau utilizator pentru
certificarea tipului de modificare genetica

Eliminat

deoarece se suprapune cu
definitia de la pct. 24.

La prelevare se iau doud
probe, din care una
reprezintd proba de control,
iar celaltd se pastreaza ca
probd martor.

Dupa alineatul 4 al art.5 se introduce un alineat nou (5) cu
urmétorul cuprins:

(5)Persoana prevdzutd la alin. (1) este responsabild pentru
exactitatea informatiilor incluse 1n notificare si in toate
documentele transmise autoritdtilor nationale si comunitare in
procedura de autorizare.

Trebuie introdusa aceasta
prevedere, in mod similar
cu prevederea din HG
497/2007 de aplicare a
Regulamentului nr.
1946/2003, referitoarc la
asigurarea exactitatii
informatiilor incluse in
notificari.

Art. 6 alin. (4)

(4)Autoritatea competentd informeazd si consultd publicul,
primeste informatiile de la Comisia pentru securitate biologica
si autoritdtile implicate $i asigura transmiterea informatiilor, ca
si a deciziilor luate in aplicarea prezentei ordonante de urgentd,
citre autorititile implicate, Comisia pentru securitate biologica
si public. Transmiterea informatiilor catre Comisia Europeana
si celelalte state membre se face cu avizul autoritdtii publice
centrale pentru protectia mediului.

Art. 6 alin. (4) se modifica si va avea urmatorul cuprins:

() Autoritatea competentd informeazd si consultd publicul,
primeste informatiile de la Comisia pentru securitate biologica
si autoritatile implicate §i asigura transmiterea informatiilor ca
si a deciziilor luate in aplicarea prezentei ordonante de urgenta,
de citre autoritatile implicate, Comisia pentru securitate
biologica si public. Transmiterea informatiilor citre Comisia
Europeana si celelalte state membre, in procedura de
autorizare, se face dupid consultarea autoritdtii publice
centrale pentru protectia mediului asupra modalitatiide
transmitere a acestora.

Se include si notificatorul.

Se elimina ultima fraza,
deoarece prevederea se
regdseste, nuantat, la alte
articole.




Art. 7 alin. (2)

In situatia in care au loc introduceri deliberate in mediu sau pe
piatd a unuia sau mai multor organisme modificate genetic, sau
se realizeaza o migcare transfrontierd a acestora in mod ilicit,
organul de control ia masurile necesare pentru a opri aceste
activitati, si, daca este cazul, aplicd masuri pentru remedierea
efectelor adversc. Aceste informatii sunt transmise prin
intermediul  autoritatii  competente celorlalte  autoritati
implicate si publicului si, prin intermediul autoritatii publice
centrale pentru protectia mediului, sunt informate Comisia
Europeana si celelalte state membre.

Art. 7 alin. (2) se modifica si va avea urmitorul cuprins:
(2)In situatia in care au loc introduceri deliberate in mediu sau
pe piatd a unuia sau mai multor organisme modificate genetic,
sau se realizeazd o miscare transfrontiera a acestora, in mod
ilicit, organul de control solicita notificatorului sau dupa caz
operatorului economic, aplicarea masurilor necesare pentru
a opri aceste activitdti, si, daca este cazul, dispune aplicarea
masurilor pentru remedierea efectelor adverse. Aceste
informatii sunt transmise prin intermediul autorittii
competente celorlalte citre celelalte autoritdti implicate si
public. Informatiile privind miscarea transfrontalieri
ilicitd sunt transmise Comisiei Europene si celorlalte state
membre, prin _intermediul autorititii__publice centrale
pentru protectia mediului.

Organul de control nu are
mijloacele de a aplica
masuri de remediere. El
solicita luarea acestor
masuri, de cétre cei in
cauza (notificatori,
operatori).

Comunicarea cu Comisia si
celelalte state membre, in
cazul unei miscari
transfrontaliere ilicite,
trebuie asigurata de
autoritatea publica centrald
pentru protectia mediului,
care este autoritate
competenta pentru
Protocolul de la Cartagena.

Art. 8

Autoritatea competentd publica pe adresa proprie de internet,

cel mai tarziu la sfargitul primului trimestru al fiecarui an, un

raport asupra activitatilor din anul anterior. Acest raport

trcbuie avizat, in prealabil, de autoritatea publicd centrald
entru protectia mediului.

Art. 8 se modifica si va avea urmitorul cuprins:

Autoritatea competenta si_organul de control, publici pe
adresa proprie de internet, cel mai tarziu la sfargitul primului
trimestru al fiecdrui an, un raport asupra activitdtilor din anul
anterior. Acest raport trebuie avizat, in prealabil, de autoritatea
publica centrald pentru protectia mediului.

Trebuie mentionat si
raportul organului de
control.

Art. 9 alin. (5)

(5)Persoanele prevazute la alin. (1) sunt obligate sa solicite si
sa obtind autorizatie de introducere deliberatd in mediu a
organismelor modificate genetic in functie de impactul
activitatii desfasurate asupra mediului.

Eliminat

Se elimina. Este o
prevedere incorecta.

Art. 10 alin. (2)

(2) Organismele modificate genetic contindnd gene de
rezistenta la antibiotice, folosite In tratamentul afectiunilor
umanc sau veterinare nu pot fi introduse pe piatd, in

Art. 10 alin. (2) se modificé si va avea urmitorul cuprins:

(2) Organismele modificate genctic continand gene de
rezistentd la antibiotice, folosite in tratamentul afectiunilor
umane sau veterinare, care pot avea efecte adverse asupra

Se face trimitere la alin.
(1), pentru a se preciza ca
este vorba despre
organismele modificate




conformitate cu Capitolul IIl, daci este dovedit ca acestea au
fost inserate prin modificare genetica.

sanatitii umane si asupra mediului, previzute la alin. (1),
nu pot fi introduse pe piatd, in conformitate cu Capitolul III,
daca este dovedit cd acestea au fost inserate prin modificare
geneticd

genetic, care confin una sau
mai multe gene de
rezistenta la antibioticele
utilizate in tratamentele
medicale sau veterinare,
care ar putea avea efecte
adverse asupra sdnatatii
umane $i asupra mediulul.

L

Art. 10 alin. (3)

(3) Pand la 31 decembrie 2008
organismele modificate genetic prevazute
autorizate in conformitate cu prevederile cap. II.

se elimind progresiv
la alin. (2),

Art.11 alin. (2) se modifici si va avea urmatorul cuprins:
(3) Pana la 31 decembrie 2008 se elimind progresiv
organismele modificate genetic prevazute la alin. (1),
autorizate in conformitate cu prevederile cap. I, daca se
dovedeste ca au efecte adverse asupra sanitatii umane si
asupra mediului.

Rectificarea unei trimiteri
incorecte si completare
nuantatd privind situatia
acestor OMG .

Art. 11 alin. (2)

(2)Autoritatea publicad centrald pentru protectia mediului
coordoneaza si asigura aplicarea principiulul precautiei pentru
evitarea efectelor adverse potentiale ale organismelor
modificate genetic asupra sandtitii umane $i asupra mediului
in domeniul obtinerii, utilizdrii $i comercializérii acestor
organisme definite conform art. 2. Autoritatea publicad centrala
pentru protectia mediului are urmatoarele responsabilitati

Art. 11 alin. (2) se modifica astfel:

(2) Autoritatea publicd centrald pentru protectia mediului
asigurd aplicarea principiului precautiei pentru evitarea
efectelor adverse potentiale ale organismelor modificate
genetic asupra sanatatii umane i asupra mediului in domeniul
obtinerii, utilizdrii $i comercializérii acestor organisme definite
conform art. 2. Autoritatea publicd centralda pentru protectia
mediului are urmatoarele responsabilititi:

S-a eliminat sintagma
,,coordoneaza”, céci este
nepotrivit.

Art. 11 alin. (2)

d) avizeaza rapoartele intocmite de autoritatca competenta si
organul de control, in conformitate cu prezenta ordonantd de
urgentd;

Art. 11 alin. (2)
d) avizeaza rapoartele anuale de activitate, intocmite de
autoritatea competenta si organul de control, In conformitate cu
prezenta ordonantd de urgenta;

Este necesar sa se
precizeze ca este vorba
despre rapoarte de
activitate, ptr a nu se
confunda cu rapoartele de
evaluare, elaborate in
procedura de autorizare a
introducerii pe piata a
OMG, care nu trebuie




avizate de autoritatea
publicd centrald pentru
protectia mediului.

o

Art. 11 alin. (2)

€) asigura transmiterea rapoartelor la Comisia Europeand si la
celelalte state membre pe baza informatiilor furnizate de
autoritatea competentd, in conformitate cu prezenta ordonantd
de urgenta;

Art. 11 alin. (2) se modifici si va avea urmitorul cuprins:
e) asigura impreund cu__ autoritatea competenti
comunicarea cu Comisia Europeana si celelalte state membre
pe baza informatiilor furnizate de autoritatea competentd, in
conformitate cu prezenta ordonanta de urgenta;

- amendament al comisiei
Se evita aparitia unor
contradictii cu art.26 alin.
(1) si (2) si art.33 alin. (7)
Explicarea modului de
comunicare (care inseamna
mai mult decat
transmiterea unor rapoarte)
se face la articolele care
privesc acest aspect.

Art. 11 alin. (3) lit. a) pct.6

a)indeplineste atributiile prevazute in prezenta ordonantd de
urgentd si asigura conformarea la orice prevederi emise in baza
el

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

Art. 11 alin. (3) pct.6 se modifici astfel:

a)indeplineste atributiile prevdzute in prezenta ordonantd de
urgentd si asigura conformarea la orice prevederi emise in baza
ei:

6.emite autorizatiile/acordurile conform prezentei ordonante de
urgenta, le revizuieste, suspenda sau le retrage.

Termenul de “anulare” a
fost preluat din OUG
195/2005, dar termenul
corect, conform Directivel
2001/18/CE, este de
retragere a autorizatiei.
Astfel, se coreleaza si cu
prevederile Art. 39 alin.
(7), care se refera la
retragerea autorizatiei.

Art. 11 alin. (3) lit. a) pct.7
7.informeazd autoritatile, publicul, despre revizuirea,
suspendarea sau anularea autorizatiilor/acordurilor, ca si
despre eventuale accidente.

Art. 11 alin. (3) lit. a) pct.7 se modifica astfel:

7.informeazd autoritdtile, publicul, despre revizuirea,
suspendarea sau retragerea autorizatiilor/acordurilor, ca si
despre eventuale accidente.

Cala poz.

Anterioard. Termenul
corect este de retragere a
autorizatiei, nu de anulare.

Art. 11 alin. (4)
(4)Autoritatea competentd consultd, dupd caz, In procesul

Art. 11 alin. (4) se modifici si va avea urmiitorul cuprins:
(4) Autoritatea competentd consultd in procesul decizional si

Consultarea autoritétilor
implicate este deja




decizional i in controlul activitdtilor reglementate prin
prezenta ordonantd de urgenta, autoritatile implicate.

in__situatii de urgenti sau evenimente cu impact
transfrontieri, dupi caz, autoritatea publici centrald
pentru___ protectia mediului, experti nationali sau
comunitari, organisme stiintifice nationale si internationale
si_ poate solicita elaborarea unor studii de specialitate.

prevazuta la art. 11 alin. (3)
lit. a) pct. 3.

Se completeaza cu
consultarca expertilor
nationali sau comunitari i
elaborarea de studii.

Art. 11 alin. (5)

(5) d) informeaza autoritatea competenta privind rezultatele
controlului/inspectiei in domeniul organismelor modificate
genetic si privind masurile adoptate si transmiterea in termen
de cel mult 15 zile a unci copii a raportului de sinteza
cuprinzind concluziile controlului/inspectiei;

Art. 11 alin. (5) lit.d) se modifici si va avea urmitorul
cuprins:

(5) d) informeaza autoritatea competentd privind rezultatele
controlului/inspectiei in domeniul organismelor modificate
genetic si privind méasurile adoptate si transmite in termen de
cel mult 15 zile o_copie a raportului de sinteza cuprinzind
concluziile controlului/inspectiei;

Greseald de redactare

Art. 11 alin. (5)

(5) e) furnizeazd cétre autoritatea publicd centrald pentru
protectia mediului a datelor necesare participarii Romaéniei la
procedura internationala §i comunitara de informare 1in
domeniul  biosecuritiatiic. (BCH), 1in conformitate cu
Regulamentul (CE) nr. 1946/2003 si Legea nr. 59/2003;

Art. 11 alin. (5) lit.e) se modifica si va avea urmatorul
cuprins:

(5) e) furnizeazad catre autoritatea publicd centrald pentru
protectia mediului datele necesare participarii Romaéniei la
procedura internationald si comunitard de informare in
domeniul  biosecuritatii  (BCH), in conformitate cu
Regulamentul (CE) nr. 1946/2003 si Legea nr. 59/2003;

Greseala de redactare

Art. 11 alin. (7) lit. A) - Se introduc pct. 8 si 9 cu urmatorul
cuprins:

8. Colaboreazi cu organisme similare din alte state
membre, cu experti nationali sau internationali in
exercitarea atributiilor conform prezentului act normativ.
9. Comisia pentru securitate biologici se compune din 12
membri_titulari_si 4 membri supleanti, specializati in
domeniile reglementate prin prezenta ordonanti de
urgentd, care au dobandit titluri academice si/sau
universitare si sunt personalititi stiintifice consacrate.
Membrii Comisiei pentru securitate biologici provin din
urmitoarele institutii:

Este necesar sd se prevada
acest drept de colaborare si
consultantad




- 3 membri titulari si 1 membru supleant din Academia
Romina _si/sau__din _institutiile _aflate _in__coordonarea
acesteia

- 3 membri titulari si 1 membru supleant din Academia de
Stiinte _Agricole si_Silvice “Gheorghe lonescu — Sisesti”
si/sau din institutiile aflate in coordonarea acesteia

- 3 membri titulari si 1 membru supeant din Academia de

Stiinte Medicale si/sau din institutiile aflate in coordonarea

acesteia

- 3 membri titulari si 1 membru supleant din universititi si
institute de cercetare cu profil biologic, agricol sau medical
Componenta Comisiei _pentru__Securitate Biologica se
stabileste pe baza propunerilor transmise de conducitorii
institutiilor mentionate si_se aprobd prin ordin al
autorititii_publice centrale pentru protectia mediului, in
termen de 180 de zile de Ia intrarea in vigoare a prezentei
ordonante de urgentii, care se publici in Monitorul Oficial
al roméaniei, Partea I.

Comisia__pentru__ Securitate Biologica isi __desfasoara
activitatea legal in prezenta a cel putin 2/3 din_totalitatea
membrilor sii si adopti avize stiintifice cu 2/3 din cele 12
voturi, acestea avand caracter consultativ.

Art. 11 alin. (10)

(10) Autoritatea competentd poate solicita, dupd consultarea
Comisiei pentru Securitate Biologicd §i a autoritdtilor
implicate, cu aprobarea autoritdtii publice centrale pentru
protectia mediului, restrictionarea provizorie sau interzicerea
utilizdrii si/sau comercializarii unui organism modificat
genetic, ca atare sau componentd a unui produs, pe teritoriul
national, prin aplicarea procedurii comunitare privind clauza
de salvgardare, prevazute la art. 42. De asemenea, autoritatea

Art. 11 alin. (10) se modifica si va avea urmitorul cuprins:

(10) Autoritatea competentd poate solicita, dupd consultarea
Comisiei pentru Securitate Biologica §i a autoritatilor
implicate, autoritatii publice centrale pentru protectia mediului,
restrictionarea provizorie sau interzicerea utilizdrii si/sau
comercializirii unui organism modificat genetic, ca atare sau
componenti a unui produs, pe teritoriul national, prin aplicarea
procedurii comunitare privind clauza de salvgardare, prevazute
la art. 42. De asemenea, autoritatea competentd asigurd
aplicarea masurilor necesare in situatia unor riscuri majore, in

- amendament al comisie

- se elimind sintagma ,,ct
aprobarea” pentru o
exprimare corecta




unor riscuri majore, in colaborare cu notificatorul si autoritatile
implicate, conform competentelor.

unor riscuri majore, in colaborare cu notificatorul i
autoritatile implicate, conform competentelor.

!
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Art.13 alin. (4) Notificarea se transmite autoritatii competente
in format electronic, in limbile romana si engleza, precum st pe
suport de hartie, in limba romana, in doua exemplare originale,
prin postd, cu confirmare de primire, sau se depune la
autoritatea competentd, care inregistreaza notificarea la data
primirii.

Art.13 alin. (4) se modifica si va avea urmitorul cuprins:
Art.13 alin. (4) Notificarea se transmite autoritatii competente
in format electronic, In limbile romana si engleza, precum si pe
suport de hartie, in limba romana, in doud exemplare originale,
prin postd, cu confirmare de primire, sau se depune la
autoritatea competentd, care inregistreaza notificarea la data
primirii.

- amendament al comisie
- se elimin sintagma ,.§i
engleza”

Nu este necesara
traducerea notificarii in
limba engleza

Art.13 alin. (5) Informatiile suplimentare, cerute ulterior
notificatorului, se transmit, de asemenea, in format electronic,
in limbile roman3 gi engleza, precum si pe suport de hartie,

Art.13 alin. (5) se modifici si va avea urmitorul cuprins:
Art.13 alin. (5) Informatiile suplimentare, cerute ulterior
notificatorului, se transmit, de asemenea, in format electronic,
in limbile romana si englezd, precum si pe suport de hértie.

- amendament al comisie¢
- corelare cu alineatul
precedent

Art. 15

(2) In cazul In care notificarea se acceptd, autoritatea
competentd inscrie notificarea 1n registrul prevazut la art. 11
alin. (3) lit. g), informeaza in scris notificatorul §i ii comunica
numarul de inregistrare al notificarii, precum si 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.

Art. 15

(2) In cazul in care notificarea se acceptd, autoritatea
competentd inscrie notificarea in registrul prevézut la art. 11
alin. (3) lit. g), informeaza in scris notificatorul si fi comunica
numarul de inregistrare al notificarii, precum §i numarul de
copii ale dosarului de notificare, necesare in procesul de
autorizare, pe care trebuie sa le depund la autoritatea
competenta in termen de cel mult 7 zile. Qrice intirziere in
transmiterea __documentatiei conduce _automat _ la
prelungirea celorlalte termene, cu durata intarzierii.

Se completeaza pentru a
asigura prevederi similar
cu cele delaart. 30 alin
(2), ptr. coerenta
prevederilor.

Art. 16 alin. (1)

(1) In termen de 60 de zile de la data inceperii procedurii
prevazute la art. 15 alin. (4), Comisia pentru Securitate
Biologica transmite avizul fundamentat stiintific la autoritatea
competentd si la fiecare dintre autoritdtile implicate. Pentru
autoritatea competentd avizul se transmite in limba romana si
in limba engleza.

Alin. (1) devine alin. (4) cu urmitorul cuprins:

(4) 1n termen de 60 de zile de la data inceperii procedurii
previzute la art. 15 alin. (4), Comisia pentru Securitate
Biologicd transmite avizul fundamentat stiintific la autoritatea
competentd si la fiecare dintre autoritdfile implicate. Pentru
autoritatea competentd avizul se transmite in limba romana si

in limba engleza.

Este necesard refacerea
numerotdaril




(=)

. Art. 16 alin. (2)

(2) Comisia pentru Securitate Biologica este informata despre
observatiile formulate de autoritatea competentd sau de catre
celelalte state membre, precum si asupra observatiilor
publicului, conform art. 17 alin. (5).

Alin. (2) devine alin. (3) cu urmétorul cuprins:

(3) Comisia pentru Securitate Biologica este informata despre
observatiile formulate de autoritatea competentd sau de catre
celelalte state membre, precum §i asupra observatiilor
publicului.

Este necesar s se elimin
partea privind suspendar
termenului, pentru a se

armoniza cu art. 30 alin.

(2).

Art. 16 alin. (3)

(3) Comisia pentru Securitate Biologicd i autoritdtile
implicate ingtiinteaza autoritatea competentd dacd au nevoie de
informatii suplimentare de la notificator §i isi motiveaza
cererea.

Alin. (3) devine alin. (1)

(1) Comisia pentru Securitate Biologica si autorititile
implicate Ingtiinteaza autoritatea competenta dacd au nevoie de
informatii suplimentare de la notificator §i igi motiveaza
cererea

Art. 16 alin. (4)

(4) Autoritatea competentd solicitd motivat notificatorului
orice informatii suplimentare §i poate decide sd suspende
curgerea termenului prevazut la art. 18 alin. (1) pe perioada in
care se agteaptd transmiterea acestor informatii §i aduce la
cunostinta  notificatorului, Comisiei pentru  Securitate
Biologica si/sau autoritatilor implicate, dupd caz, decizia de
suspendare a curgerii termenului. Dupa primirea informatiilor
suplimentare cerute de la notificator, autoritatea competenta le
transmite Comisiei pentru Securitate Biologicd si/sau
autoritatilor implicate

Alin. (4) devine alin, (2) cu urmitorul cuprins:

(2) Autoritatea competentd soliciti motivat notiticatorului
orice informatii suplimentare. Dupd primirea informatiilor
suplimentare cerute de la notificator, autoritatea competenta le
transmite Comisiei pentru Securitate Biologicd si/sau
autoritdtilor implicate. Orice intArziere in transmiterea
documentatiei conduce automat la prelungirea celorlalte
termene cu durata intarzierii.

S-a schimbat ordinea
alineatelor.

Art. 17 alin. (5)

(5) In termen de 10 zile de la incheierea consultarii, autoritatea
competentd informeaza autoritatea publicd centrald pentru
protectia medivlui, autoritatile implicate si Comisia pentru
Securitate Biologic3 asupra observatiilor publicului.

Art. 17 alin. (5)
(5) In termen de 10 zile de la incheierea consultarii publicului,
autoritatea competentd elaboreaza o sintezi a observatiilor
acestuia, pe care o transmite la autoritatea publicid centrala
pentru_protectia mediului, la autorititile implicate si
Comisia pentru Securitate Biologici.

Se introduce consultarea
autoritatea publica centr:

Art. 18 alin. (1)

(1) In termen de cel mult 90 de zile de la data inceperii
procedurii, stabilite conform art. 15 (4), referitor la autorizarea
introducerii  deliberate in mediu, in alte scopuri decat
introducerea pe piatd, autoritatea competentd ia o decizie pe

Art. 18 alin. (1)

(1) In termen de cel mult 90 de zile de la data inceperii
procedurii, stabilite conform art. 15 alin.(4), referitor la
autorizarea introducerii deliberate in mediu, in alte scopuri
decat introducerea pe piata, autoritatea competentd ia o decizie

S-a omis includerea in te
a acestei prevederi din
Directiva.

Precizare mai clara a suy




baza avizului fundamentat stiintific al Comisiei pentru
Securitate Biologicd, al avizelor motivate ale autoritatilor
implicate si al sintezei consultarii publicului.

pe baza avizului fundamentat stiintific al Comisiei pentru
Securitate Biologicd, al avizelor autorititilor implicate, a
sintezei consultarii publicului, _pe baza consultirii statelor
membre, in conformitate cu art. 25.

luérii In considerare a
observatiilor facute de alte
state membre.

Art. 18 alin. (2)

(2) Pentru a calcula termenul de 90 de zile, prevazut la alin.
(1), nu se iau in considerare perioada in care se astcapa copiile
dosarului de notificare, conform art. 15 alin. (2) si perioadele
de timp in care autoritatea competentd asteaptd informatiile
suplimentare de la notificator §i organizeazd o dezbatere
publica.

Art. 18 alin. (2) se modifica si va avea urmitorul cuprins:
(2) Pentru a calcula termenul de 90 de zile, prevazut la alin.
(1), nu se iau 1n considerare perioada In care se asteapa copiile
dosarului de notificare, conform art. 15 alin. (2) si perioadele
de timp in care autoritatea competenta asteaptd informatiile
suplimentare de la notificator.

- amendament al comisiel
- la cercetare nu apar
prevederi privind dezbateri
publice In textul directivei

(A

Art.20 alin. (1) In eventualitatea producerii unei/unor
modificiri, intentionate sau nu, a conditiilor de autorizare
privind o introducere deliberatd in mediu a unui organism
modificat genetic sau a unci combinatii de asemenca
organisme, care ar putea avea consecinte in ceea ce priveste
riscurile pentru sanatatea umana si mediu, dupd ce autoritatea
competentd a emis o autorizatie, sau in cazul In care devin
disponibile informatii noi privind asemenea riscuri, sau in timp
ce autoritatea competentd a unui stat membru examineazd
notificarea, sau dupa ce aceasta autoritate si-a dat acordul scris,
notificatorul este obligat ca de indata:

Preambulul alineatului 1 al art.20 se modifica si va avea
urmitorul cuprins:

(1) In cazul nerespectirii conditiilor de autorizare a
conditiilor de autorizare privind o introducere deliberatd in
mediu a unui organism modificat genetic sau a unei combinatii
de asemenea organisme, care ar putea avea consecinte in ceea
ce priveste riscurile pentru sanatatea umana si mediu, dupa ce
autoritatea competentd a emis o autorizatie, sau in cazul in care
devin disponibile informatii noi privind asemenea riscurli,
aceasta obligi notificatorul:

- amendament al comisiel
- clarificarea textului

acestora, care se transmite autoritafii publice centrale pentru

3 Art. 21 alin. (2) Prevederi cuprinse la art.17
(2) Publicul poate sa consulte dosarul de notificare, cu exceptia Eliminat alin.(4)
datelor confidentiale, stabilite conform art. 43, pe baza unei
solicitari scrise, adresate autoritétii competente.

4 Art. 21 alin. (3)
(3) La incheierea duratei stabilite pentru primirea observatiilor Prevederi cuprinse in art.17
publicului, autoritatea competentd elaboreaza o sintezd a Eliminat alin. (5)
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protectia mediului pentru a decide sau nu organizarea unei
dezbateri publice.

Art. 26 alin. (1)

(1) Anual autoritatea competentd transmite, cu avizul
autor1tatii publice centrale pentru protectia mediului, Comisiei
Europene, in vederea informarii autorititilor competente din
celelalte state membre, lista deciziilor finale luate pe baza
cererilor de autorizare conform registrului prevazut la art. 11,
alin. (3) lit. g) incluzand, daca este cazul, motivele respingerii

notificarilor, precum si rezultatele introducerilor, conform art.
22,

Art. 26 alin. (1) se modifica si va avea urmitorul cuprins:
(1) Anual, autoritatea competenti transmite Comisiei
Europene, in_scopul informaérii autoritatilor competente din
celelalte state membre, lista deciziilor finale luate pe baza
cererilor de autorizare conform registrului prevazut la art. 11,
alin. (3) lit. g) incluzind, daca este cazul, motivele respingerii
notificarilor, precum si rezultatele introducerilor, conform art.
22.

Nu este necesar avizul
autoritatii publice centrale
pentru protectia mediului
pentru liste.

Art. 26 alin. (2)

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

Art. 26 alin. (2)

(2) Anual, autoritatea competentd transmite Comisiei
Europene, cu_avizul autorititii publice centrale pentru
protectia mediului, o listd a organismelor modificate genetic
care au fost introduse deliberat in mediu, pentru care s-au
aplicat procedurile simplificate, conform prezentei ordonante
de urgenta, precum si o listd a notificarilor respinse, conform
aceleiasi sectiuni, pentru a fi transmise autoritatilor competente
ale celorlalte state membre.

Se reconsiderd exprimarea.

Art. 28

Art. 29-42 se aplicd si introducerii pe piatd a organismelor
modificate genetic sau a combinatiilor de asemenea organisme
prezente in urme in produse, destinate a fi utilizate direct ca
alimente sau hrana pentru animale sau pentru prelucrare, daca
respectd conditiile impuse prin art. 47 al Regulamentului nr.
1829/2003.

Eliminat

Prevedereca se referea la o
masurd de tranzitie,
valabila pana in aprilic
2007.

S-a justificat includerea
acestei prevederi in OUG,
deoarece actul normativ a
fost initiat la sfarsitul
anului 2006. Intrucat OUG
a fost aprobata in iunie
2007, in prezent nu se mai
justificd mentinerea ci.
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Art. 29

(1) Fard a aduce atingere art. 28, orice persoana juridicd, care
doreste sa introduca pe piatd, pentru prima datd, un organism
modificat genetic sau o combinatie de asemenea organisme, ca
atare sau componentd a unui produs, trebuie sd transmitd in
prealabil, o notificare catre autoritatea competentd, dacd
Rominia este statul unde se intentioneazd introducerea pe
piata, pentru prima datd, a acestui organism modificat genetic,
pentru a obtine prevdzuta la art.4 alin. (1). Notificarea se
transmite in format electronic, in limbile roménd si engleza,
precum si pe suport de hartie, in doud exemplare originale,
prin postd, cu confirmare de primire, sau se depune la
autoritatea competentd, care inregistreazd notificarea la data
depunerii.

Art. 29 se modifica si va avea urmatorul cuprins:

(1) Orice persoana juridicd, care doreste sd introducd pe
piatd, pentru prima datd, un organism modificat genetic sau o
combinatie de asemenea organisme, ca atare sau componenta a
unui produs, trebuie sd transmita in prealabil, o notificare citre
autoritatea competentd, dacd Romania este statul unde se
intentioneazd introducerea pe piatd, pentru prima datd, a
acestui organism modificat genetic, pentru a obtine prevdzuta
la art.4 alin. (1). Notificarea se transmite in format electronic,
in limbile romana si engleza, precum si pe suport de hartie, In
doud exemplare originale, prin postd, cu confirmare de
primire, sau se depune la autoritatea competentd, care
inregistreazi notificarea la data depunerii.

Trebuie eliminatd prima
parte a articolului,
deoarece art. 28, initial, a
fost anulat, el referindu-se
la o perioada de tranzitic
care a expirat.

Art. 29 alin. (2) lit. ¢), pct. 6
6. o anexd contindnd eventuale date confidentiale, conform
prevederilor art. 43;

Eliminat

Se elimind, deoarece apare
si la art. 29 alin. (2) lit. m.

Art. 30 alin. (5) lit. b)

b) rezumatul notificarii, prevazut la art. 29 alin. (2) lit. d), In
limba engleza, catre autoritatile competente ale celorlalte state
membre si catre Comisia Europcana. Transmiterea se face
dupd consultarea autoritatii publice centrale pentru protectia
mediului.

Art. 30 alin. (5) lit. b) se modifica astfel:

b) rezumatul notificdrii, prevazut la art. 29 alm. (2) lit. d), In
limba engleza, ciitre Comisia Europeani, in conditiile
specificate la art. 25 alin. (1).

Ptr a se pune de acord cu
prevederile art. 15 alin. (5)
lit. b) si ale art. 25 alin. (1).

Art. 32 alin. (3)

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

Art. 32 alin. (3) se modifici si va avea urmitorul cuprins:
(3) In termen de 10 zile de la incheierea duratei stabilite
pentru  primirea  observatiilor  publicului, autoritatea
competentd elaboreaza o sintezd a acestora, care se transmite
autoritdtii publice centrale pentru protectia mediului.

O precizare necesara ptr
respectarea termenelor
finale.

ArtA. 33
(DIn termen de cel mult 90 de zile de la data inceperii
procedurii de autorizare, stabilite conform art. 30 alin. (4),

Art. 33 (1) se modifica astfel:
(DIn termen de cel mult 90 de zile de la data inceperii
procedurii de autorizare, stabilite conform art. 30 alin. (4),

- amendament al comisiei
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autoritatea competentd, pe baza avizului Comisiei pentru
securitate biologicd, al autorititilor implicate, a informatiei
destinate publicului §i a sintezei consultarii publicului,
conform art. 32 alin. (3), a masurilor de management al
riscurilor, elaboreaza un raport de evaluare a notificérii.

autoritatea competentd, pe baza avizului Comisiei pentru
securitate biologica, al autoritatilor implicate, a informatiei
destinate publicului si a sintezei consultirii publicului,
conform art. 32 alin. (3), a masurilor de management al
riscurilor si_dupi consultarea autorititii_publice centrale
pentru protectia mediului, elaboreaza un raport de evaluare a
notificarii. Raportul se elaboreaza in_limbile roména si

engleza.

- trebuie introdusa
consultarea autoritatii
publice centrale pentru
protectia mediului la
aceastd faza a procedurii de
autorizare

Art. 33A alin. (5)
5 In cazul 1in care raportul stabileste  ca
organismul/organismele modificat/modificate genetic

poate/pot fi introdus(e) pe piatd, autoritatea competentd
transmite la Comisia Europeand, in maximum 90 de zile de la
data inceperii procedurii, raportul de evaluare, insotit de
informatii suplimentare eventual solicitate si de orice alte
informatii care au stat la baza raportului. Termenul de
transmitere este stabilit i in conformitate cu prevederile alin.

(8).

Art. 33 alin. (5) se modifica si va avea urmiitorul cuprins:
(5) In cazul in care raportul stabileste ca
organismul/organismele modificat/modificate genetic
poate/pot fi introdus(e) pe piatd, autoritatea competentd
transmite la Comisia Europeand, in maximum 90 de zile de la
data inceperii procedurii, raportul de evaluare, insotit de
informatii suplimentare eventual solicitate de la notificator si
de orice alte informatii care au stat la baza raportului.
Termenul de transmitere este stabilit si in conformitate cu
prevederile alin. (8)

Ptr transpunerea corecta a
Directivei 2001/18/CE si o
exprimare clard.

ArE. 33 alin. (6)
(6)In cazul in care raportul stabileste cd
organismul/organismele  modificat/modificate  genetic nu

poate/nu pot fi introdus/e pe piatd, nu mai devreme de 15 zile
dupd trimiterea raportului de cvaluare cétre notificator $i nu
mai tarziu de 105 zile de la data inceperii procedurii,
autoritatea competentd transmite Comisiel Europene raportul
de evaluare, nsotit de informatiile suplimentare eventual
solicitate si de orice alte informatii care au stat la baza
raportului. Termenul de transmitere este stabilit si In
conformitate cu prevederile alin. (8).

Art. 33 alin. (6) se modifica si va avea urmatorul cuprins:
(6)In cazul n care raportul stabileste ci
organismul/organismele  modificat/modificate  genetic nu
poate/nu pot fi introdus/e pe piatd, nu mai devreme de 15 zile
dupa trimiterea raportului de evaluare catre notificator si nu
mai tirziu de 105 zile de la data inceperii procedurii,
autoritatea competentd transmite Comisiel Europene raportul
de evaluare, insotit de informatiile suplimentare eventual
solicitate de la notificator si de orice alte informatii care au
stat la baza raportului. Termenul de transmitere este stabilit si
in conformitate cu prevederile alin. (8).

Ptr. transpunerca corecta a
Directivei 2001/18/CE

(¥4

Art. 34 alin. (3)
(3)In cazul prevazut de art. 33 alin. (2) lit. a) i1 dacad nu se
primesc obiectii motivate din partea unui alt stat membru sau a

Art. 34 alin. (3) se modifica si va avea urmatorul cuprins:
(3) In cazul prevdzut de art. 33 alin. (2) lit. a) dacd se primesc
obiectii motivate din partea unui alt stat membru sau a

Este necesar si se
precizeze ce se intampld in
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Comisiei Europene, in termenul de 60 de zile previzut la alin.
(1), sau daci se ajunge la un acord privind eventuale probleme
nerezolvate in termenul de 105 zile de la data transmiterii
raportului de evaluarc la Comisia Europeand, autoritatca
competentla emite o autorizatie privind introducerea pe piata.

Comisiei Europene, in termenul de 60 de zile prevazut la alin.
(1), si daci nu se ajunge la un acord in termenul de 105 zile de
la data transmiterii raportului de evaluare la Comisia
Europeand, o autoritate competentd a unui stat membru sau
Comisia Europeana formuland si mentinind o obiectie, se
aplica procedura comunitara.

Daca nu_se primesc obiectii motivate din_partea unui alt
stat membru sau a Comisiei Europene, in termenul de 60
de zile previzut la alin. (1), sau daca se ajunge la un acord
privind eventuale probleme nerezolvate, in termenul de
105 zile de la data transmiterii raportului de evaluare la
Comisia__Europeani, autoritatea competenti _emite o
autorizatie privind introducerea pe piati, in _conditiile
specificate la art. 33 alin. (1)

situatii in care nu se ajunge
la un acord la nivel
comunitar

Art. 34 alin. (5)

(5) Cu avizul autoritatii publice centrale pentru protectia
mediului, autoritatea competentd informeazad celelalte state
membre si Comisia Europeand, in termen de 30 de zile, despre
emiterea autorizaliei. Autoritatea competentd in termen de 7
zile de la emiterea autorizatiei transmite o copie autoritdtilor
implicate, Comisiei pentru Securitate Biologica si organului de
control.

Art. 34 alin. (5) se modifica si va avea urmitorul cuprins:
(5) Autoritatea competentd informeaza celelalte state membre
si Comisia Europeana, in termen de 30 de zile, despre emiterea
autorizatiel. Autoritatea competentd (ransmite o copie a
autorizatiei la autoritdtile implicate, Comisia pentru Securitate
Biologica si organul de control, in_termen de 7 zile de la data
achitarii tarifului.

Nu este nevoie de avizul
autoritdtii competente ptr a
informa organismele
europene despre emiterca
autorizatiei.

Transmiterea autorizatiei
se poate face dupa
achitarea tarifului stabilit.

Art. 34 alin. (9)

(9) In cadrul procedurilor de notificare initiate de autoritatea
competentd a altui stat membru, autoritatea competentd din
Romania analizeazd rapoartele de evaluare transmise de
Comisia Europeanad si le trimite Comisiel pentru Securitate
Biologica si, dupa caz, autoritdtilor implicate, in vederea
emiterii avizului. Autoritatea competentd publica raportul de
evaluare pe adresa sa de internet, la data primirii acestuia. in
termen de 60 de zile de la data primirii raportului de evaluare,
autoritatea competentd comunicd dupd obtinerea avizului

Art. 34 alin. (9) se modifica si va avea urmitorul cuprins:

(9) In cadrul procedurilor de notificare initiate de autorititile
competente ale altor state membre, autoritatea competenta
din Romiénia analizeaza notificarea respectivii, precum si
raportul de evaluare transmis de Comisia Europeana si le
trimite Comisiei pentru Securitate Biologicd si, dupad caz,
autoritdtilor implicate, in vederea  emiterii unui _aviz.
Autoritatea competentd publica raportul de evaluare pe adresa
sa de internet, la data primirii acestuia. In termen de 60 de zile
de la data primirii raportului de evaluare, autoritatea

Exprimare mai corecta.
Se cer examinate si
notificarile.
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autoritatii publice centrale pentru protectia mediului, Comisiel
Europene observatiile sau eventuale solicitari de informatii
suplimentare, insotite de o motivare, formulate de autoritate,
de Comisia pentru Securitate Biologica sau de autoritatile
implicate.

competentd, dupd consultarea conducatorului autorititii
publice centrale pentru protectia mediului, comunici
Comisiei Europene observatiile, obiectiile motivate sau
eventuale solicitdri de informatii suplimentare, de_asemenea
insotite de o motivare, formulate de ea insisi, de Comisia
pentru Securitate Biologica sau de autoritdtile implicate.

Art. 36 alin. (2)

(2) Cel tarziu cu 9 luni Tnainte de data de expirare a autorizatiei
emise In baza prezentului capitol al prezentului act normativ,
dacd Roméinia este statul membru care a primit notificarea
initiald, notificatorul trebuie sa transmita autoritdtii competente
o notificare de reinnoire:

Preambulul alin. (2) se modifici si va avea urmitorul
cuprins:

(2) Cel tarziu cu 9 luni inainte de data de expirare a autorizatiei
emise In baza prezentului capitol, dacd Romaénia este statul
membru care a primit notificarea initiald, notificatorul trebuie
sa transmitd autoritatii competente o notificare de reinnoire, in
urmiitoarele conditii:

Se elimina o repetitie si sc¢
fac precizari

Art. 37 alin. (1)

(1)in termen de cel mult 90 de zile de la data inceperii
procedurii de reinnoire, autoritatea competentd, in baza
avizelor primite i a rezultatelor consultarii publicului,
elaboreaza un raport de evaluare care se intocmeste conform
recomandarilor din anexa nr. 6.

Art. 37 alin. (1) se modifica si va avea urmitorul cuprins:
(Din termen de cel mult 90 de zile de la data inceperii
procedurii de reinnoire, autoritatea competentd, in baza
avizelor primite si a rezultatelor consultarii publicului, si dupéa
consultarea autorititii publice centrale pentru protectia
mediului, elaboreazi un raport de evaluare care se intocmeste
conform recomandarilor din anexa nr. 6.

Colaborarea cu autoritatea
publici centrald pentru
protectia mediului trebuie
sd se producd fnainte de
finalizarea raportului de
evaluare si este sub forma
de consultare.

Art. 37 alin. (3)

(3)Autoritatea competentd transmite cite o copie a raportului
la autoritatea publicd centrala pentru protectia mediului,
Comisia pentru securitate biologicd si la notificator, precum si
la Comisia Europeand, dupa ce este avizat de autoritatea
publica centrald pentru protectia mediului.

Art. 37 alin. (3) se modifica si va avea urmitorul cuprins:
(3) Autoritatea competenta transmite cite o copie a raportului
la notificator, la autoritatea publici centrala pentru
protectia mediului si Comisia pentru_securitate biologici,
precum si la Comisia Europeanii.

Trebuie specificat ca
transmiterea raportului se
face mai intai la notificator.
Nu este nevoie de avizul
autoritdtii publice centrale
pentru protectia mediului,

deoarece a fost deja
consultata la elaborarea
raportului de evaluare,

conform art. 37 alin. (1).

Art. 37 alin. (10)
(10)Transmiterea informatiei de catre autoritatea competenta la

Eliminat

Se elimina, deoarece
prevederea apare la art. 37
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Comisia Europeana si colaborarea cu Comisia Europeand, in
procesul de reinnoire a unei autorizatii de introducere pe piata
a unui organism modificat genetic, se realizeaza cu consultarea
autoritétii publice centrale pentru protectia mediului.

alin. (1).

Sectiunea 7- Autorizatia pentru introducerea pe piatd a unui
organism modificat genetic, ca atare sau componente ale unor
produse

a unui
a unui

Sectiunea 7- Autorizatia pentru introducerea pe piata
organism modificat genetic, ca atare sau componenta
produs

Este forma corectid

Art. 38 alin. (3)

g) cerintele de monitorizare In conformitate cu anexa nr. 7,
durata planului de monitorizare, inclusiv obligatia de a raporta
comisiei i autoritatilor competente ale statelor membre, si
dacd este cazul, orice obligatii ale persoanei care
comercializeazd sau utilizeaza produsul, printre altele, pentru
culturile de organisme modificate genetic, informatia adecvata
privind locatia,

Art. 38 alin. (3) se modifici si va avea urmitorul cuprins:
g) cerintele de monitorizare in conformitate cu anexa nr. 7,
durata planului de monitorizare, inclusiv obligatia de a raporta
comisiei §i autoritatilor competente ale statelor membre, si
dacad este cazul, orice obligatii ale persoanei care
comercializeazd sau utilizeaza produsul, printre altele, pentru
organismele modificate genetic _cultivate, informatia
adecvata privind locatia;

Exprimare corecta

thi

Art. 38 alin (4)

(4) Autoritatea competentd nu emite autorizatia In
conformitate cu cap. IlI, daca organismele modificate genetic
contine una sau mai multe gene de rezistenta la antibiotice care

se folosesc in medicina umana sau veterinara, stabilite la art.
10 alin. (2).

Art. 38 alin (4) se modifici §i va avea urmatorul cuprins:

(4) Autoritatea competentd nu emite autorizatia n
conformitate cu cap. 11, daca organismele modificate genetic
contin una sau mai multe gene de rezistenta la antibiotice care
se folosesc in medicina umana sau veterinard, care ar putea

avea efecte adverse asupra sinititii_umane s§i asupra
mediului, conform prevederilor art. 10 alin. (1).

Acord gramatical

Completare privind
eventuale efecte edverse

Art. 42 alin. (1)

Sectiunea 11 — Clauza de salvgardare

(1) In cazul in care autoritatea competentd a intrat in posesia
unor informatii noi sau complementare, care au devenit
disponibile dupid emiterea autorizatiei, §i care afecteaza
evaluarea riscului pentru sanitatea umand sau a mediului, sau
reevalueazi informatiile existente pe baza unor date stiintifice
noi sau suplimentare, si are motive intemeiate de a considera
ca un organism modificat genetic, ca atare sau componentd a

Art. 42 alin. (1)

Sectiunea 11 — Clauza de salvgardare

(1) In cazul in care autoritatea competentd a intrat In posesia
unor informatii noi sau complementare, care au devenit
disponibile dupi emiterea autorizatiei, §i care afecteazd
evaluarea riscului pentru sindtatea umana sau a mediului, sau
reevalueazi informatiile existente pe baza unor date stiintifice
noi sau suplimentare, §i are motive intemeiate de a considera
ca un organism modificat genetic, ca atare sau componenta a




unui produs, care a facut obiectul unei notificari valide si al
unei autorizatii emise intr-un stat membru, prezintd un risc
pentru sindtatea umand sau mediu, aceasta poate limita durata
de valabilitate a autorizatiei sau poate restrictiona sau interzice,
temporar, utilizarea si/sau vanzarea acestui organism, ca atare
sau componentd a unui produs, pe teritoriul national, dupa
consultarea Comisiei pentru Securitate Biologicd 1 a
autoritatilor implicate. Decizia de initiere a procedurii de
aplicare a clauzei de salvgardare apartine autoritatii publice
centrale pentru protectia mediului, la propunerea autoritdtii
competente.

unui produs, care a facut obiectul unei notificari valide si al
unei autorizatii emise intr-un stat membru, prezintd un risc
pentru sdndtatea umana sau mediu, aceasta poate limita durata
de valabilitate a autorizatiei sau poate restrictiona sau interzice,
temporar, utilizarea si/sau vanzarea acestuia , ca atare sau
componentd a unui produs, pe teritoriul national. Decizia de
initiere a procedurii de aplicare a clauzei de salvgardare
apartine autoritatii publice centrale pentru protectia mediului la
propunerea autoritdtii competente.

A I

Art. 42 alin. (3)

(3) Inainte de a lua o decizie conform alin. (2), in conditii
justificate de urgenta, autoritatea competentd oferd titularului
autorizatiei posibilitatea de a se conforma cerintelor descrise in
autorizatie.

Eliminat

Prevedere gresita.

Art. 43 alin. (4)
(4) Nu sunt confidentiale urmatoarele informatii, transmise

Art. 43 alin. (4)
(4) Nu sunt confidentiale urmatoarele informatii, transmise
conform art. 13-20, 22, 29, 36, 39 si 42.

Féra art. 26 s1 33

Hionform art. 13-20, 22, 26, 29, 33, 36, 39 si 42.

Dupii alineatul 3 al art.46 se introduce un alineat nou 4 cu
urmétorul cuprins:

(4) Procedurile administrative previzute prin prezenta
ordonanti de urgenta nu sunt influentate de prevederile

S-a omis la transpunere

Art. 63

(1) Controlul realizat de autoritatea vamald privind
operatiunile vamale cu produsele care fac obiectul prezentei
ordonante de urgentd, documentele care trebuie prezentate de
titularii regimului vamal, precum si obligatiile acestora, se
stabilesc prin ordin comun al autoritatii publice centrale pentru
protectia mediului, autoritatii publice centrale pentru

Art. 63 -
(1) Controlul realizat de autoritatea vamald privind
operatiunile vamale cu produsele care fac obiectul prezentei
ordonante de urgentd, documentele care trebuie prezentate de
titularii regimului vamal, precum si obligatiile acestora, se
stabilesc prin ordin comun al autoritatii publice centrale pentru
protectia mediului, autoritatii publice centrale

pentru |

Microorganismele sunt
incluse in organisme
modificate genetic iar
obiectul ordinului vizeaz
doar organismele nu st
produsele obtinute din
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agriculturd, autoritdtii publice centrale sanitar-veterinare i
pentru siguranta alimentelor si al ministrului economiei $i
finantelor privind importul, exportul si tranzitul organismelor
si microorganismelor modificate genetic, precum si al
produselor care contin sau constau dintr-un organism
modificat genetic sau o combinatie de asemenca organisme,
care se publica in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I.

agriculturd, autoritatii publice centrale sanitar-veterinare si
pentru siguranta alimentelor si al ministrului economiei si
finantelor privind importul, exportul si tranzitul
organismelor modificate genetic.

acestea

Art.69
(3)Tarifele se achita direct si integral in contul autoritatii
competente.

Art.69

(3)Tarifele se achita direct si integral intr-un cont special al
autoritatii competente, pentru a asigura functionarea
Comisiei pentru Securitate Biologici si a Secretariatului
acesteia.

Fara aceastd precizare,
sumele respective devin
venit la bugetul de stat.

Art. 70 alin. (1)
(1)Urmatoarele fapte constituie contraventii $i se sanctioneaza
dupd cum urmeaza:

l.nerespectarea obligatiilor prevazute la art. 16 alin. (6), art.
22, art. 39 alin. (2), art. 43 alin. (1) si art. 61 alin. (1) lit. a) st
¢), cu amenda de la 10.000 lei la 30.000 lei;

2.nerespectarea obligatiilor prevazute la art. 4 alin. (2), cu
amenda de la 15.000 lei la 30.000 lei;

3.nerespectarea obligatiilor prevazute la art. 20 alin. (1) lit. b)
si ¢) si art. 39 alin. (4), cu amenda de la 15.000 lei la 30.000
lei;

4.nerespectarea obligatiilor prevazute la art. 5 alin. (4), art. 38
alin. (2) si art. 61 alin. (1) lit. b), cu amenda de la 30.000 lei la
60.000 lei;

S.nerespectarea obligatiilor prevazute la art. 4 alin. (3)-(5), art.
9 alin. (2)-(4), art. 18 alin. (10), art. 40, art. 44 si art. 55 alin.
(2), cu amenda de la 30.000 lei la 60.000 lei;

Art. 70 alin. (1)
(1)Urmatoarele fapte constituie contraventii §i se sanctioneazi
dupa cum urmeaza:

1. nerespectarea obligatiilor prevazute la art. 16 alin. (6), art.
22, art. 39 alin. (2), art. 43 alin. (1), cu amenda de la 10.000
lei la 30.000 lei;

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

3. nerespectarea obligatiilor prevazute la art. 3, art. 4 alin. (1)-
(2) si alin. (4)-(5), art. 5 alin. (2), art. 10 alin. (2), art. 20 alin.
(1), art. 24 alin. (2) si art. 29 alin. (6), art. 54 alin. (1), art. 55
alin. (1), art. 58, art. 59-61, cu amenda de la 50.000 lei la

S-au corelat amenzile si
s-au grupat potrivit
cuantumului amenzii.

S-au introdus sanctiuni
pentru alte fapte, care nu
au fost incluse initial (de
ex, art. 5 alin. (2), art. 10
alin. (2) st (3), art. 13 alin.
(6) si art. 29 alin. (7), art.
59 alin. (2), etc.)
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6.nerespectarea obligatiilor prevédzute la art. 4 alin. (3), art. 50,
51, 52, 56, 57, art. 61 alin. (1) lit. b), art. 62 si art. 65, cu
amenda de la 30.000 lei la 60.000 lei;

7.nerespectarea obligatiilor previzute la art. 3 alin. (1), art. 4
alin. (1), art. 55 alin. (1) st art. 59 alin. (1), cu amendéa de la
30.000 lei la 80.000 lei;

8.nerespectarea obligatiilor prevdzute la art. 54 alin. (1) si art.
58, cu amenda de la 50.000 lei la 80.000 lei;

9.nerespectarea obligatiilor prevazute la art. 3 alin. (2), art. 10
alin. (2), art. 20 alin. (1), art. 24 alin. (2) si art. 29 alin. (6), cu
amenda de la 50.000 lei la 80.000 lei.

80.000 lei;

Art. 70 alin. (2)
(2)Constatarea contraventiilor si aplicarea sanctiunilor se fac
de personalul Imputernicit de Garda Nationald de Mediu.

Alineatul 2 se modifica si va avea urmiitorul cuprins:

2) Constatarea contraventiilor i aplicarea sanctiunilor se
realizeaza de catre personalul imputernicit al Gérzii Nationale
de Mediu.

Exprimare corecta.
Presonalul apartine Gérzii.

Art. 72 alin. (2)

(2) Regulamentul privind organizarea si functionarea Comisiei
pentru securitate biologica se aproba prin ordin al ministrului
mediului si dezvoltarii durabile, in termen de 60 de zile de la
intrarea in vigoare a prezentei ordonante de urgenta.

Art. 72 alin. (2) se modifici si va avea urmatorul cuprins:
(2) Regulamentul privind organizarea si functionarea Comisiei
pentru securitate biologica se aproba prin ordin al ministrului
mediului si dezvoltarii durabile, in termen de 180 de zile de la
intrarea in vigoare a prezentei ordonante de urgenta.

Este necesar s se
stabileascd un termen mai
lung, care sd se poatd lua in
considerare eventuale
modificari ale OUG
43/2007 cu ocazia
aprobadrii prin lege de cétre
Parlament, si care pot
influenta continutul
ordinului.

Art. 72 alin. (3)

(3) Ordinul comun care stabileste procedura de control privind
importul, exportul si tranzitul organismelor modificate genetic,
prevazut la art. 63 alin. (1), intra in vigoare In termen de 60 de
zile de la intrarea in vigoare a prezentei ordonante de urgenta.

Art. 72 alin. (3) se modifica si va avea urmatorul cuprins:

(3) Ordinul comun care stabileste procedura de control privind
importul, exportul si tranzitul organismelor modificate genetic,
prevazut la art. 63 alin. (1), intrd in vigoare in termen de 180
de zile de la intrarea in vigoare a prezentei ordonante de

Termenul a fost nerealist
stabilit, datd fiind
complexitatea ordinului si
dificultatea de a obtine
consensul cu celelalte
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urgenta.

autoritati implicate 1n acest
ordin comun

Art. 72 alin. (5)

(5) Modelele autorizatiei privind activitatile cu organisme
modificate genetic si al acordului de import pentru organisme
modificate genetic se stabilesc prin ordin al ministrului
mediului $i dezvoltirii durabile.

Art. 72 alin. (5) se modifica si va avea urmitorul cuprins:
(5) Formatul autorizatiilor privind activititile cu organisme
modificate genetic si formatul acordului de import pentru
organisme modificate genetic se stabilesc _de citre
autoritatea competentd si se aprobid prin ordin al
conducatorului autoritdtii publice centrale pentru protectia
mediului in termen de 180 de zile de la intrarea in vigoare a
prezentei ordonante de urgenti.

Formatul trebuie elaborat
de autoritatea competenta,
in baza activitatii curente si
a colabordrii cu autoritatile
comunitare.

Se coreleazd cu prevederile
art. 11 alin. (3) lit. a), pct. 8

Art. 74

Autoritatea publicd centrald pentru protectia mediului
organizeaza §i coordoneaza, la nivel national, in baza prezentei
ordonante de urgentd, un sistem informational care asigura
comunicarea cu Comisia Europeand si statele membre in
procesul de autorizare si de raportare privind organismele
modificate genetic, precum si de informare si consultare a
publicului.

Art. 74 se modifica si va avea urmaitorul cuprins:

Autoritatea competenti realizeazi si gestioneaza, in baza
prezentei ordonante de urgentd, un sistem informatic, care
asigurd baza de date conform cerintelor prezentului act
normativ, inclusiv__pentru comunicarea cu Comisia
Europeand si statele membre in procesul de autorizare si de
raportare privind organismele modificate genetic, ca si pentru
comunicarea cu celelalte autoritati, functionarea Comisiei

Obligatia de a realiza baza
de date si registrele in
format electronic pentru
gestionarea informatiei
privind OMG, conform
prezentului act normativ,
revine autoritdtii

pentru  securitate biologicd, informarea $i consultarea | competente.
publicului.
Art. 76 Art. 76 Precizare pt. ca sa reiasa

Pentru aplicarea anexei nr. 2 se utilizeaza indrumarul privind
evaluarea riscurilor asupra mediului si sandtitil umane, care se
aproba prin ordin al ministrului mediului §i dezvoltarii
durabile, in termen de 30 de zile dc la intrarea in vigoare a
prezentei ordonante de urgentd. Ordinul asigurd implementarea
legislatiei nationale si comunitare in vigoare.

Pentru aplicarea anexei nr. 2 se utilizeaza indrumarul privind
evaluarea riscurilor asupra mediului si sdnatitii umane, care se
aproba prin ordin al ministrului mediului i dezvoltarii
durabile, in termen de 90 de zile de la intrarea in vigoare a
prezentei ordonante de urgentd. Ordinul asigurd aplicarea
Deciziei 2002/623/CE _a Comisiei Europene din 24 iulie
2002.

cd se asigurd transpunerea
Directivei 2001/18/CE |
asa cum a fost completata
cu Decizia nr.
2002/623/CE.

Reprezinta baza ptr
emiterea ordinului de
ministru ptr aplicarea
Deciziei 2002/623/CE.

Titlul anexei nr. 1A
TEHNICILE de modificare genetica prevazute la art. 2 alin.

Titlul anexei nr. 1A
TEHNICILE de modificare geneticd prevazute la art. 2 alin.

Rectificare omisiune.
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(1) pct. 3

(1) pct. 3 lit.a)

Anexa nr.1, Partea 1 pct. 3

3.tehnicile de  fuziune celulard (inclusiv  fuziunea
protoplastelor) sau tehnici de hibridare in care celulele vii
prezentand noi combinatii de material genetic ereditar sunt
formate prin fuzionarea a doud sau mai multe celule, prin
metode care nu se produc in mod natural.

Anexa nr. 1, Partea 1 pct.3 se modifici astfel:

3.tehnicile de fuziune celulard (inclusiv  fuziunea
protoplastilor) sau tehnici de hibridare in care celulele vii
prezentind noi combinatii de material genetic ereditar sunt
formate prin fuzionarea a doud sau mai multe celule, prin
metode care nu se produc in mod natural.

Rectificare exprimare

Anexa nr. 2 lit. D)

(D) Concluzii cu privire la impactul potential asupra mediului
ca urmare a introducerii deliberate In mediu sau a introducerii
pe piatd a unui OMG

Pe baza unei evaluari a riscului asupra sdndttii umane $i a
mediului realizate in conformitate cu principiile si metodologia
cuprinse in sectiunile B si C, notificarile trebuie sd includa
informatii cu privire la punctele mentionate in sectiunile D1
sau D2, pot concluziona cu privire la impactul potential asupra
mediului, ca urmare a introducerii sau a introducerii pe piatd a
OMG:

Anexa nr. 2 lit. D) se modificA si va avea urmitorul
cuprins:

(D) Concluzii cu privire la impactul potential asupra mediului
ca urmare a introducerii deliberate in mediu sau a introducerii
pe piatad a unui OMG

Pe baza unei evaludri a riscului asupra sénatatii umane si a
mediului realizate in conformitate cu principiile si metodologia
cuprinse in sectiunile B si C, notificérile trebuie sd includa
informatii cu privire la punctele mentionate in sectiunile D1
sau D2, pentru a putea concluziona cu privire la impactul
potential asupra mediului, ca urmare a introducerii sau a
introducerii pe piatd a OMG:

Pentru preluarea corectd a
textului Directivei.

Anexanr. 2 [iF B

D.2.1n cazul plantelor superioare modificate genetic
S.Impactul posibil asupra mediului, imediat $i/sau intarziat, pe
care le pot avea interactiunile directe si indirecte dintre
plantele superioare modificate genetic si organisme-nontinta
(ludnd, de asemenea, in considerare interactiunile organismelor
cu organisme-tintd), inclusiv impactul asupra nivelului
populatiilor de concurenti, erbivore, simbionti (dacd este
cazul), paraziti §i agenti patogeni

Anexa nr. 2

D.2.In cazul plantelor superioare modificate genetic

5.Impactul posibil asupra mediului, imediat si/sau intarziat, pe
care il _pot avea interactiunile directe §i indirecte dintre
plantele superioare modificate genetic $i organisme-nontinta
(luand, de asemenea, in considerare interactiunile organismelor
cu organisme-tintd), inclusiv impactul asupra nivelului
populatiilor de concurenti, erbivore, simbionfi (dacd este
cazul), parazifi si agenti patogeni

Rectificare mod de
exprimare

ANEXA Nr. 4: INFORMATII SUPLIMENTARE

Prezenta anexd descric in termeni generali informatiile

ANEXA Nr. 4: INFORMATII SUPLIMENTARE

Prezenta anexd descrie in termeni generali informatiile
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suplimentare care trebuie sa fie furnizate in cazul notificarii
pentru introducerea pe piaté si informatiile privind cerintele de
etichetare a organismelor modificate genetic, ca atare sau
componente ale unor produse, care urmeaza si fie introduse pe
piata si la organismele modificate genetic, exceptate, conform
art. 2 alin. (1). Anexa se completeazd cu recomanddri (note
explicative) privind, in special, descrierea utilizdrii preconizate
a produsului, care se vor elabora in conformitate cu procedura
comunitard. Etichetarea organismelor exceptate conform art.

suplimentare care trebuie sa fie furnizate in cazul notificarii
pentru introducerea pe piatd si informatiile privind cerintele de
etichetare a organismelor modificate genetic, ca atare sau
componente ale unor produse, care urmeazai si fie introduse pe
piata si la organismele modificate genetic, exceptate, conform
art. 2 alin. (1) pct 6. Anexa se completeazd cu recomandari
(note explicative) privind, in special, descrierea utilizarii
preconizate a produsului, care se vor elabora in conformitate
cu procedura comunitara. Etichetarea organismelor exceptate

Rectificare omisiune

44 va face obiectul unor recomanddri si restrictii | conform art. 44 va face obiectul unor recomandari §i restrictii

corespunzdtoare referitoare la utilizare. corespunzdtoare referitoare la utilizare.

ANEXA Nr. 4 ANEXA Nr. 4 Rectificare croare de
B pct. 3 B pct. 3 redactare

d.instructiunile specifice de realizare a monitorizarii si de
elaborare a raportului de catre notificator, astfel Incat
autoritatea competenta si/sau organismul de control sa poata fi
informate eficient cu privire la orice efect negativ. Aceste
instructiuni trebuie sa fie conforme cu anexa nr. 7 pct. C;

3.instructiunile specifice de realizare a monitorizérii si de
elaborare a raportului de catre notificator, astfel Incat
autoritatea competentd si/sau organismul de control si poatd fi
informate eficient cu privire la orice efect negativ. Aceste
instructiuni trebuie sa fie conforme cu anexa nr. 7 partea C;
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