TRANSPUNEREA DIRECTIVE! (UE) 412/2015 a Parlamentului European si a Consiliului, de modificare a Directivei 2001/18/CE in
ceea ce priveste posibilitatea statelor membre de a restrictiona sau de a interzice cultivarea organismelor medificate genetic

(OMGQG) pe teritoriul lor

sia

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

Directive (EU) 2015/412 OF THE
EUROPEAN PARLIAMENT AND
OF THE COUNCIL

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)

Directiva (UE) 2015/412 A
PARLAMENTULUI EUROPEAN
SI A CONSILIULUI

din 11 martie 2015

de modificare a Directivei
2001/18/CE in ceea ce priveste
posibilitatea statelor membre de
a restrictiona sau de & interzice
cultivarea organismelor
modificate genetic (OMG) pe
teritoriul lor

(Text cu relevanta pentru SEE)

Proiect de act normativ de
modificare a ordonantei de
urgenta nr.43 din 2007 privind
introducerea deliberata in
mediu a organismelor
modificate genetic, aprobata
prin Legea nr. 247/2009

Observatii

Article 1

Directive 2001/18/EC is amended
as follows:

Art1

Articolul 1
Directiva 2001/18/CE se modifica
dupa cum urmeaza:

(1) In Article 26a, the following
paragraph is inserted:

(1)La articolul 26a, se introduce
urmatorul alineat:




‘1a. As from 3 Aprii 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.’

,(1a) ncepand de la 3 aprilie |

2017, statele membre in care sunt
cultivate OMG-uri iau masurile
necesare in zonele de frontiera
ale teritoriului lor pentru evitarea
unei eventuals contaminari
transfrontaliere a statelor membre
vecine in care cultivarea OMG-
urilor respective este interzisa, cu
exceptia cazului in care nu este
necesard luarea unor astfel de
masuri avand in vedere existenta
unor conditii geografice specifice.
Masurile respective se comunica
Comisiei.”

Aceste prevederi
au fost transpuse
prin Ordinul
ministrului
agriculturii si
dezvoltarii rurale
nr. 73/2017
pentru
completarea
Ordinului
ministrului
agricultunii si
dezvoltarii rurale
nr. 61/2012
privind
autorizarea §i
controlul
cuitivatorilor de
plante modificate
genetic si masuri
pentru asigurarea
coexistentei
plantelor
maodificate genetic
cu cele _
conventionale gi
ecologice, Art. |,

pc.1,2si 3
. . SECTIUNEA a 12-a
(2) The following Articles are gzrzicolz'e mtrodug urmatoarele Restrictionarea sau interzicerea
inserted: ' cultivarii organismelor modificate |
genetic
1 i 1
“Article 26b Articolul 26b Art. 427 | Articoluf 42
Cultivation Cultivarea
1. During the authorisation (1) in timpul proceduri de () (1) In timpul proceduri de

autorizare a unui anumit OMG




procedure of a given GMO or
during the renewal of
consent/authorisation, a
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 to the
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 anumi: OMG sau
in timpul perioadei de reinnoire a
aprobarii/autorizatiei, un stat
membru poate solicita modificarea
domeniului geografic de aplicare
al aprobarii scrise sau al
autorizatiei astfel Tncat intreg
teritoriul respectivului stat membru
sau o parte din acesta sa fie
exclusd de la cultivare. Aceasta
solicitare se transmite Comisiei cel
tarziu in termen de 45 de zile de la
data punerii in circulatie a
raportului de evaluare in temeiul
articolului 14 alineatul (2) din
prezenta directivd sau de la data
primirii avizului Autoritatii
Europene pentru Siguranta
Alimentara in terneiul articolului 6
alineatul (6) si al articolului 18
alineatul (6) din Regulamentul

(CE) nr. 1829/2003. Comisia
prezinta fara intarziere
notificatorului/solicitantului si

celorlalte state membre solicitarea
statului membru in cauza. Comisia
pune aceastd solicitare la
dispozitia publicului prin mijloace
electronice. '

sau in timpul perioadei de
reinnoire  a autorizatiei la nivel
unional, Romania, poate solicita
prin intermediul autoritatii
competente, modificarea
domeniului geografic de aplicare
al unei autorizati astfel incat
intreg teritoriul sdu sau o parte
din acesta sa fie exclusa de la
cultivare. Aceastd 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 in temeiul
articolului 14 alineatul (2) din
Directiva CE 2001/18/CE sau de
la data primirii avizului Autoritatii
Europeng pentru Siguranta
Alimentara in temeiu! articolului 6
alineatul (6) si al articolului 18
alineatul (6) din Regulamentul

anumit OMG.

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

a) Autoritatea competenta
informeaza in termen de 3 zile
autoritatea publica centrala pentru
protecfia mediului asupra punerii

| in circulatie a raportului de

evaluare emis n temeiul
articolulvi 14 alineatul (2) al




Directivei 2001/18/CE, pentru
respectivul OMG.

b) Autoritatea centrald sanitara
veterinard si  pentru siguranta
alimenteior informeaza, in termen
de 5 zile, autoritatea publica
centrald pentru protectia mediului,
asupra emiterii avizului Autoritatii
Europene  pentru  Siguranta
Alimentara in temeiul articolului 6
alineatul (6) si al articolului 18
alineatul (6) din Regulamentul
(CE) nr. 1829/2003, pentru
respectivul OMG;

¢) Autoritatea publica centrala
pentru protectia mediului
informeaza in termen de 3 zile
toate autoritdtile implicate, cu
privire la punerea in circulatie a
raportului de evaluare sau, dupd
caz asupra emiterii avizului
Autoritati  Europene pentru
Siguranta Alimentelor, si asteapta
de la acestea, in termen de 7 zile
de la data transmiterii informarii,
eventualele propuneri  privind
modificarea domeniului geografic
de aplicare a autorizatiei de
cultivare a respectivului OMG.

d) In cazul in care autoritatea
publicd centrald pentru protectia
mediului primeste propuneri
privind modificarea domeniului
geografic de aplicare a
autorizatiei de cultivare a|
respectivului OMG, din partea
uneia sau mai multor autoritati
implicate sau din partea autoritatii
competente, aceasta solicitd in
termen de 3 zile, avizul Comisiei




pentru, securitate biologica, care
se emite in termen de 12 zile;

e) Dupa primirea avizului emis de
Comisia. pentru securilate
bioiogica, autoritatea publica
centrald pentru protectia mediului
supune . aprobarii prin  ordin
comun al autoritati centrale
pentru protectia mediului,
autoritatii publice centrale pentru
agriculturd, autoritatii  centrale
sanitara veterinara .si pentru
siguranta alimentelor, autoritatii
publice centrale pentru sanatate,
autoritatii publice centrale pentru
protectia consumatorilor si
autoritatii publice centrale pentru
educatie si cercetare, modificarea
domeniului geografic de aplicare
al autcrizatiei de cultivare;

f) Solicitarea de modificare a
dorneniului geografic de aplicare
a autorizatiei respectivului OMG,
se transmite Comisiei Europene
de catre autoritatea competenta,
dupa publicarea in Monitorul
Oficial al Romaniei a ordinului
mentionat la lit.e), dar nu mai
tarziu de 45 de zile de la data
punerii in circulatie a raportului de
evaluare sau a avizului Autoritatii
Europena pentru Siguranta
Alimentard mentionate la lit. (a),
respectiv (b)

3)

(3) Cuttivarea plantelor superioare
modificate genetic este interzisa
fara exceptie in arile naturale
protejate de interes unional,
nationai i international, precum si




in vecinatatea acestora la o
distanta mai mica decit distantele
fatd de sursele invecinate de
polen care ar putea sa genereze
0 polenizare strdind nedorit3,
prevazute de legislatia nationala
Si unionala privind
comercializarea semintelor, |
pentru fiecare specie in parte.

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

(2) in termen de 30 de zile de la
prezentarea de catre Comisie a
solicitarii respective,
notificatorul/solicitantul poate
modifica sau cenfirma domeniul
geografic de aplicare al
notificarii/cererii sale initiale de
acordare a autorizatiei.

Art 422
(1)

Articolui 422

(1) In termen de 30 de zile de la
prezentarea de catre Comisia
Europeana a solicitarii Tnaintate
de catre un stat membruy de
modificare a domeniului geografic
de aplicare a unei autorizatii,
notificatorul poate modifica sau
confirma domeniul geografic de
aplicare al notificarii sale initiale
de accrdare a autorizatiei.

In the absence of confirmation, the
adjustment of the geographical
scope of the
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.

|si in

in absenta unei confirmari,
modificarea domeniului geografic
de aplicare al notificarii/solicitarii
se pune In aplicare in aprobarea
scrisd emisa in temeiul prezentei
directive si, dupa caz, in decizia
emisad in conformitate cu articolul
19 din prezenta directivd, precum
decizia de autorizare
adoptata in temeiul articolelor 7 si
19 din  Regulamentul (CE)
nr. 1829/2003.

&)

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

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

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

(3, (4)

(3) Daca notificarea se depune
pentru prima datd in Romania,




accordance with Article 19 of this
Directive, as well as the decision
of authorisation adopted under
Aricles 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 Aricles 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 Regulamentul
(CE) nr. 1829/2003 se emit apoi
pe baza domeniului geografic de
aplicare adaptat al
notificarii/cererii de acordare a
autorizatiei.

Atunci cadnd o© solicitare in
conformitate cu alineatut (1) din
prezentul articoi se comunica
Comisiei dupd@ data punerii in
circulatie a raportului de evaluare
in temeiul articolului 14 alineatul
(2) din prezenta directivd, sau
dupa primirea avizuiui Autoritatii
Europene pentru Siguranta
Alimentara in temeiul articolului 6
alineatul (6) si al articoiului 18
alineatul (6) din Regulamentul
(CE) nr. 1829/2003, termenele
stabilite la articolul 15 din prezenta
directiva pentru eliberarea
aprobarii scrise, sau, dupa, caz, la
articolele 7 si 19 din Regulamentul
(CE) nr. 1829/2003 pentru
transmiterea catre comitet a unui
proiect al deciziei care urmeaza a
fi luata, se prelungesc o singura
datd cu o perioada de 15 zile,
indiferent de numarul de state
membre care prezintd astfel de
solicitari.

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

(4) In situatia in care notificarea
se depune pentru prima datd in
Romania iar solicitarea unui stat
membru privind restrictionarea
domeriului geografic de aplicare
al autorizatiei de cultivare a unui
organism mcdificat genetic se
transmite  Comisiei Europene
dupé data punerii in circulatie a
raportului de evaluare efectuat

potrivit prevederilor art. 33,
termenele stabilite pentru
eliberarea autorizatiei se

prelungesc, o singurd data, cu o
perioada de 15 zile, indiferent de
numarul de state membre care

prezinta astfel de solicitari. ‘

3. Where no demand was made
pursuant to paragraph 1 of this
Article, or where the
notifier/applicant has confirmed

(3) In cazul in care nu a fost
prezentatd nicio solicitare 1n
temeiul  alineawului (1) din
prezentul articol, sau in cazul in
care  notificatorul/solicitantul  a

Art. 423
(1)

Articolul 42°

(1) In cazui in care Romania nu a
prezentat nicio solicitare in |
temeiul art 421, sau in cazul in
care notificatorul a confirmat




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

dorneniul geografic de aplicare al
notificarii/cererii sale initiale de
acordare a autorizatiei, se pot
adopta masuri de restrictionare
sau de interzicere a cultivarii pe
intreg teritoriul sau in parii ale
acestuia a unui  organism
modificat genetic sau a unui grup
de organisme modificate genetic
definite, in functie de culturd sau
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 conditia ca astfel
de masuri sa fie conforme cu
dreptul Uniunii Europene, sia fie
intemeiate, proportionale  si
nediscrimiriatorii si, Tn plus, sa se
bazeze pe motive imperative,
precum cele legate de:

a) obiectivele politicii de mediu;

b) amenajarea teritoriului;

Patea C a

Directivei a fost
transpusa prin
Capitolul 3
(art.27-42) din
OUG 43/2007 cu
modificarile Si
completarile
ulterioare

(a)environmental policy objectives; a)obiectivele politicii de mediu; a) ¢) utilizarea terenurilor;
(b) town and country planning; b) amenajarea teritoriului; b) d) impactul socio-economic;
’ c) utilizarea terenurilor; c) e) evitarea prezentei
(c) land use; d) impactul socio-economic; d) organismelor modificate genetic
(d) socioeconomic impacts; ) evitarea prezentei organismelor | e) in alte produse, fara a aduce
_ modificate genetic in alte produse, atingere art. 45;
(e) avoidance of GMO presence fara a aduce atingere art. 45 din f) obiective politicii agricole;
in other products  without prezenta lege; g) ordinea publica.
prejudice to Article 26 a; f) obiective politicii agricole; f)
(f) agricultural policy g) ordinea publicé.
objectives
(9) public policy
Aceste motive pot fi invocate in| (2) (2) Motivele prevazute la alin (1)

Those grounds may be invoked
individually or in combinaticn, with

mod individual sau in combinatie,

pot fi invocate in mod individual




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
the environmental risk
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
in mod individual, in functie de
circumstantele  specifice  ale
statului membru, regiunii, sau
zonei in care se vor aplica
masurile respective, dar, in niciun
caz, nu pot sa contravina evaluarii
riscurilor pentru rnediu realizata in
conformitate cu prezenta directiva
sau cu Regulamentul (CE)
nr. 1829/2003.

sau Tn combinatie, cu exceptia
motivului prevazut la lit. g) care
nu poate fi invocat in mod
individual, in functie de
circumstantele  specifice  ale
Romaniei sau parilor 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 sau cu
Regulamentul (CE) nr.
1829/2003.

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
prezentul articol transmite
Comisiei, in prealabil, un proiect al
respectivelor masuri si motivele
corespunzatoare invocate.

3)

(4)

(3) In baza motivelor prevazute la
alin (1), autoritdtile publice
centrale cu responsabilitati in
domeniile agricultura, silvicultura,
sanatate, siguranta alimentara,
cercetare, protectia
consumatorului, administratiei si
internelor, lucrarilor  publice,
dezvoltarii si administratiei pot
propune in mod fundamentat
autoritatii publice centrale pentru
proteciia mediului, adoptarea de
masuri de restrictionare sau de
interzicere a  cultivarii  unui
organism modificat genetic sau a
unui grup de  organisme
modificate genetic.

(4) Autoritatea publicd centrala
pentru protectia mediului, in
temeiul ~motivelor invocate de
catre una sau mai muite dintre
autoritatile prevazute la alin. (3),
propune modificarea domeniului




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:

Aceastd transmitere se poate
efectua inaintea incheierii
procedurii de autorizare a OMG-
uiui in temeiul parti C din
prezenta directiva sau in temeiul
Regulamentului (CE)
nr. 1829/2003. in cursul unei

perioade de 75 de zile de la data

acestei transmiteri:

®

(6)

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

(5) Transmiterea proiectului avizat
de  hotarare a  Guvernului
prevazut la alin. (4) de autoritatea
publicé centrald pentru protectia
mediuiui, céatre Comisie, are
caracter obligatoriv si poate fi
facutd si fnaintea incheierii
proceduri  de autorizare a
organismului/organismelor

modificate genetic potrivit
prevederilor parti C din Directiva
(CE) 2001/18/CE  sau ale

Regulamentului (CE) nr.
1829/2003.

(6) Data transmiterii in
consultarea Comisiei Europene a
proiectului masurilor de

restrictionare este publicatd pe
website-ul autoritati competente

(a) The Member State |

concerned shall refrain
from  adopting and
implementing those
measures

(a) Statul membru in cauza se
abtine de la adoptarea si
punerea in aplicare a
masurilor respective

TAr, 423

(7

Articolu] 42°

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

a) cultivarea
organismului/organismelor
modificate genetic in curs de
autorizare este interzisa:

b) autoritatea competenta
asteapta observatile Comisiei

10




Europene, care nu au caracter
obligatoriu.

Art. 423 | Articolut 423
(7)
(b)The Member State (b) statul mernbru in cauza se | (7) a) a) cultivarea
concerned shall ensure that asigurd c¢a operatorii nu organismuilui/organismelor
operators refrain from planteaza OMG-ul sau modificate genetic in curs
planting the GMO or GMOs OMG-urile respective; si de autorizare este
concerned and interzisa.
(c) the Commission may make b) b) autoritatea competentd
anv comments it considers (c)Comisia poate face asteapta observatiile
a yro fiate toate observatile pe care Cornisiei Europene, care
pprop ' le considera adecvate nu au caracter obligatoriu.
. . . ) Art. 423 | Articolui 423
On expiry of the 75-day period La expirarea termenului de 75 de 1) Autoritatea competents

referred to in the first
subparagraph, the Member State
concerned may, for the whole
duration of the
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

zile mentionat la primul paragraf,
statul membru in cauza poate, pe
toatd durata de valabilitate a

| aprobarii/autorizatiei si ncepand

cu data intrarii in vigoare a
autorizatiel Uniunii, sa adopte
masurile, fie in forma propusa
initial, fie astfel cum au fost
modificate pentru a tine seama de
cbservatiile fara caracter
obligatoriu primite din partea
Comisiei. Masurile raspective se
transmit fara intarziere Comisiei,
celorlalte  state membre  si
titularului autorizatiei.

(8

transmite observatile Comisiei

1 Europene, autoritatii publice

centrale pentru protectia mediului,
Comisiei pentru securitate
biologicd si autoritatilor publice
centrale prevazute la alin. (3), in
vederea evaludrii  oportunitatii
revizuirii masurilor de
restrictionare.

(9) Masurile de restrictionare sau
de interzicere a cultivarii pe intreg
teritoriul national sau in parti ale
acestuia a unui organism
modificat genetic sau a unui grup
de organisme modificate genetic,
care pot cuprinde, dupa caz,

11




publicly available any such
measure to all operators
concerned, including growers.

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

modificarile solicitate de Comisia
Europeana, se supun aprobarii
Guvernului, prin hotarare, si se
aplicd de la data prevazutd in
textul sdu, dar nu fnainte de
expirarea termenului de 75 de zile
de la data transmiterii proiectului
de act normativ pentru
consultarea Cornisiei Europene,
potrivit alin. (5).

(10) Actul normativ de aprobare a
masurilor  de restrictionare,
prevazut ia alineatul precedent, in
forma publicatd in Monitorul
Oficial al Romaniei, se aduce la
cunostinta publicului, operatorilor

interesati, inclusiv a
producatorilor, prin publicare pe
website, de catre toate
autoritatile publice - cu

responsabilitdti in domeniu/ de
catre autoritatea publica centrala
pentru protectia mediului.

(11)Masurile de restrictionare pot
fi adoptate pe toatd durata de
valabilitate a autorizatiei,
incepénd cu data prevazuta la
alineatul (9) al prezentulului
articol, respectiv incepand cu
data intrdrii in vigoare a
autorizatiei  Uniunii  Europene
pentru  organismul/organismele
modificate genetic in curs de
autorizare si se transmit fara
intarziere Comisiei Europene,
celorialte  state membre  si
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titularului autorizatiei, de catre
autoritatea competenta

| 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 =~ consent or the
Commission, as the case may be,
shall amend the geographical
scope of the consent or of the
decision of authorisation
accordingly.

(5) In cazul in care un stat
membru doreste ca inireg teritoriul
sdu sau o parte a acestuia sa fie
reintegrat(a) in domeniul geografic
de aplicare al aprobarii/autorizatiei
din care a fost exclus(3) anterior
in conformitate cu alineatul (2),
aceasta poate depune o cerere in
acest sens la autoritatea
competenta care a emis
aprobarea scrisd in temeiul
prezentei directive sau la Comisie
in cazul in care OMG-ul a fost
autorizat in temeiul
Regulamentului (CE)
nr. 1829/2003. Autoritatea
competenta care a emis
aprobarea scrisd sau Comisia,
dupa caz, modificd In consecinta
domeniul geograiic de aplicare al
aprobdrii sau al deciziei de
autorizare. :

Art. 42°
(1)

Articolul 42°

(DIn cazul in care una sau mai
multe dintre autoritatile implicate
considera necesar ca intreg
teritoriul Romaniei sau o parte a
acestuia sa fie reintegrat in
domeriiul geografic de aplicare al
autorizatiei din care a fost exclus
in conformitate cu prevederile art.
42', acestea transmit autoritatii
publice centrale pentru protectia
mediului 0 cerere motivata.

(2) Autoritatea publicd centrala
pentru protectia mediului, dupa
consultarea cu autoritatea
competentd, Comisia pentru
securitate biologica si autoritatile
implicate, initiazéd proiectul de
ordin comun al autoritatii centrale
pentru protectia mediului,
autoritatii publice centrale pentru
agricultura, autoritdtii  centrale
sanitard veterinard si  pentru
siguranta alimentelor, autoritatii
publice centrale pentru sanatate,
autoritatii publice centrale pentru
protectia consumatorilor Si
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autoritatii publice centrale pentru
educatie si cercetare, privind
reintegrarea ntregului teritoriului
sau a unei parti a acestuia in
domeniul geografic de aplicare al
autorizatiei din care a fost exclus
anterior.

(3) Dupa publicarea in Monitorul
Oficial al Romaniei a ordinului
mentionat ia alin. (2), autoritatea
competentd depune o cerere la
autoritatea competentd a statului
care a emis autorizatia in temeiul
Directivei 2001/18/CE sau la
Comisia Europeana in cazul in
care organismul modificat genetic
a fost autorizat in temeiul
Regulamentului (CE) 1829/2003
al Parlamentului European si al
Consiliului  din 22 septembrie
2003 privind produsele alimentare
si furajele modificate genetic.
(4)Dacda Romania este statul
membru care a primit notificarea
initiald, autoritatea competenta va
depune cererea de reintegrare la
Comisia Europeana.
(5)Autoritatea competenta care a
emis aprobarea scrisd sau
Comisia Europeand, dupd caz,
modifica in consecintd domeniul
geografic de aplicare al aprobarii
sau al deciziei de autorizare.

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

(6) Tn scopul unei adaptari a
domeniului geografic de aplicare
al aprobarii/autorizatiei unui OMG

in temeiul alineatului (5):

(6)
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(@) 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;

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

(6)Daca organismul  modificat
genetic a fost autorizat in temeiul
Directivei Z001/18/EC, autoritatea
competentda care a emis
autorizatia modificda domeniul
geografic gi informeaza Comisia
Europeanda, statele membre si
titularul autorizatiei, dupa
efectuarea acestei modificari.

(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.

(b) In cazul unui OMG autorizat in
temeiul Reguiamentului  (CE)
nr. 1829/2003, Comisia modifica
in  consecintda  decizia de
autorizare, fara a aplica procedura
prevazuta la articolul 35 alineatul
(2) din regulamentul respectiv.
Comisia comunicd in consecintd
acest fapt statelor membre si
titularului autorizatiei.

(7)Daca organismul modificat
genetic a fost autorizat in temeiul
Regulamentului (CE) nr.
1829/2003, Comisia modifica
decizia de autcrizare, fard a
aplica precedura prevazutd la
articolul 35 alineatul (2) din
regulamentul respectiv. Comisia
Europearia comunica acest fapt
statelor membre si titularului
autorizatiei.

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.

(7) In cazul in care un stat
membru a revocat masurile luate
in temeiul alineatelor (3) si (4),

| acesta notifica Comisia si celelalte

state membre fara intarziere.

Art. 42¢

Articolu! 424

1) Revocarea masurilor
adoptate in temeiui art. 423 din
prezenta ordonanta de urgenta se
adopta prir 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 mijloace electronice, de toate
autoritatile publice cu
resporisabilitati in domeniu.

(2) Revocarea masurilor adoptate
in temeiul art. 423 din prezenta
ordonantd de urgentd se
comunicd Comisiei Europene,
celorlalte state  membre  si
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titularului  autorizatiei, de catre
autoritatea competenta.

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

(8) Masurile adcptate in temeiul
prezentului articol nu  aduc
atingere liberei circulati a OMG-
urilor autorizate, ca produse in
sine sau ca componenie ale unor
produse.

Art. 428

Articolui 42°

Masurile adoptate in temeiul
articolelor 42'- 425 nu aduc
atingere  liberei circulati a
organismelor modificate genetic
autorizate, ca produse in sine sau
ca si componente ale unor
produse

Article 26¢
Transitional measures

1. From 2 Aprii 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 26¢
Masuri tranzitorii

(1) De la 2 aprilie 2015 pana
la 3 octombrie 2015 un stat
membru  poate  solicita
modificarea domeniului
geografic de aplicare al
unei notificari/cereri  de
acordare a autorizatiei
depuse sau al- unei
autorizati  acordate, in
temeiul prezentei directive
sau al Regulamentului
(CE) nr. 1829/2003 inainte
de 2 aprilie 2015. Comisia
prezintda fara intarziere
notificatorului/soiicitantului
si celorlalte state membre
solicitarea statului membru
in cauza.

Nu este cazul

2. Where the
notification/application is pending
and the notifier/applicant has not
confirmed the geographical scope

2) In cazul in care
notificarea/cererea de acordare a
autorizatiei este in curs de
examinare Si
notificatorul/solicitantul nu  a
confirmat domeniul geografic de

Nu este cazul
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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 appiicable,
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 Reguiation
(EC) No 1829/2003 shall then be
issued on the basis of the
adjusted geographical scope of
the notification/application.

aplicare al notificarii/zererii  de
acordare a autorizatiei mentionate

la alineatul (1) din prezentul articol -

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

3. 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

(3)

In cazul in care autorizatia a fost
deja acordatda si titularul
autorizatiei nu a  confirmat
domeniul geografic de aplicare al
autorizatiei Tn terrmen de 30 de zile
de la data transmiterii solicitarii
mentionate la alineatul (1) din
prezentul articol, autorizatia se
modificd in consecintd. In cazul
unei aprobari scrise in temeiul
prezentei direciive, autoritatea
competenta modifica in
consecintd domeniul geografic de
aplicare al aprobdarii si informeaza
Comisia, statele membre si

| titularul autorizatiei dupa

efectuarea acestei modificari. In

Nu este cazul
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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 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.

cazul unei autorizatii in temeiul
Regulamentului (CE)
nr. 1829/2003, Comisia modifica
in  consecintd  decizia de
autorizare, fara a aplica procedura
prevazutd la articolul 35 alineatul
(2) din regulamentul respectiv.
Comisia comunicd n consecinta
acest fapt statelor membre si
titularului autorizatiei.

4. Where no demand was made
pursuant to paragraph 1 of this
Article, or - where a
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, authcrisation,
paragraphs 3 to 8 of Article 26b
shall apply mutatis mutandis.

(4)Iin cazul in care nu a fost
prezentatd nicio solicitare 1n
temeiul  alineatului (1) din
prezentul articol, sau in cazul in
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 (3) - (8) se
aplica mutatis mutandis.

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.

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

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

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

atingere liberei circulati a OMG-
urilor autorizate, ca produse in
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 including the
effectiveness of the provisions
enabling Member States to restrict
or prohibit the cultivation of GMOs
in ail 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
1829/20083.

Articolul 2

Pana cel tarziu la 3 aprilie 2019,
Comisia prezinta Parlamentului
European si Corsiliului un raport
privind modul in care statele
membre utilizeaza prezenta
directiva, inclusiv privind
eficacitatea  dispozitilor  care
permit statelor membre s3
restrictioneze sau sa interzica
cultivarea de OMG-uri pe intreg
teritoriul lor sau in parti ale
acestuia si buna functionare a
pietei interne. Raportu! respectiv
poate fi insotit de propunerile
legislative pe care Comisia le
considera adecvate.

Pana la aceeasi data, mentionata
la primul paragraf, Comisia
prezinta de asemenea
Parlamentuiui European Si
Consiliului  un raport privind
repararea efectivd a eventualelor
daune aduse mediului ca urmare
a cultivari de OMG-uri, pe baza
informatiilor puse la dispozitia
Comisiei in temeiul articolelor 20
si 31 din Directiva 2001/18/CE si a
articolelor 9 s 21 din
Regulamentul (CE) nr. 1829/2003.
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Article 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.

Article 3

Pana cel tarziu la 3 aprilie 2017,
Comisia actualizeazé anexele ia
Directiva 2001/18/CE in
conformitate cu articolul 27 din
directiva respectivd in ceea ce
priveste evaluarea riscurilor pentru

| mediu, in vederea includerii si

valorificarii orientarilor din 2010
ale Autoritdti cu privire la
evaluarea riscurilor pe care
plantele modificate genetic le
prezinta pentru mediu.

Nu este cazul

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.

Articolui 4

Prezenta directiva intrd in vigoare
in a douazecea zi de la daia
publicarii in Jurnalu! Oficial af
Uniunii Europene.

Prezenta directivd se adreseaza
statelor membre.
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Tabel de concordanti

Legislatia nationala

Propunere modificare

(legislatia comunitard/alte modificdri/completari

necesare)

Justificari pentru alte
modificdri sau completéri
necesare /
Articole din Directiva
412/2015

Art./
Alin.

OUG Nr.43 din 23 mai 2007
privind introducerea deliberaid in mediu a

organismelor modificate genetic, aprobata prin -

Legea nr. 247/2009

Art./
Alin.

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

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

| genetic (modificarea anexelor privind

evaluarea riscurilor)

Alte modificdri/completdri necesare

Art. 1

(1) Obiectivul prezentei ordonante de urgenta il
constituie asigurarea cadrului legislativ i
institugional  necesar, armonizat cu cel
comunitar, astfel ca activititile cu organisme
modificate genetic sd se desfidsoare cu
respectarea principiului precautiei, pentru
asigurarea protectiei sinititii umane si a
mediului.

Artl




(2) Activititile reglementate prin prezenta
ordonant de urgenta sunt:

a) introducerea deliberatd 1n mediu a
organismelor modificate genetic, 1n alte scopuri
decit introducerea pe piata;

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

c) miscarea transfrontierd a organismelor
modificate genetic, n legaturd cu activititile
prevazute la lit. a) si b). Activitatile se refera la
organisme modificate genetic definite conform
prezentei ordonante de urgenta.

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

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

Art.1,
para
3




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

¢) dispozitiile Ordonantei de wurgentd a
Guvernulut nr. 195/2005 privind protectia
mediului, aprobatd cu modificiri si completari
prin Legea nr. 265/2006; _

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

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

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

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

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




biosecuritafea, adoptat la Montreal la 29
ianuarie 2000, la Conventia privind
diversitatea biologica (sernnatii la 5 iunie

1992 1a Rio de Janeiro)

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

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

#M1

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

#B

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

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

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

#M1

J) autorizdrii introducerii pe piatd si miscarii

transfrontiere a medicamentelor de uz uman gi




veterinar, contindand organisme modificate
genetic sau constdnd din organisme modificate
genetic ori 0 combinatie de organisme
modificate genetic, care sunt reglementate prin
legislatia specificd;
#B

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

- (5) Activitatile prevazute la alin. (4) lit. e) se
supun prevederilor legislatiei privind
alimentele si hrana pentru animale, modificate
genetic, iar autoritatea competenta pentru acest
domeniu este autoritatea publici centrala
pentru siguranta alimentara. Autorizarea
introducerii pe piatd a acestor organisme
modificate genetic ca atare sau componente ale
unor produse se face dupi ce au fost autorizate
pentru introducerea lor in mediu.

Art.2

(1) In sensul prezentei ordonante de urgents,
termenii si expresiile de mai jos au urmatoarele
semnificatii:

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

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

Art.2




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

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

b) tehnicile mentionate in anexa nr. 1A
partea 2 nu sunt considerate ca determinand o
modificare genetica;

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

5. introducere deliberaté in mediu - orice
introducere intentionata in mediu a unui
organism modificat genetic sau a unei
combinatii de organisme modificate genetic,
pentru care nu se iau masuri specifice de
izolare pentru a se limita contactul lor cu
populatia si cu mediul si pentru a asigura un
nivel ridicat de siguranta a acestora;

#M1

6. introducere pe piatd - punerea la
dispozitie a organismelor modificate genetic,
contra cost sau gratuit, unor persoare
autorizate pentru activitdfi cu organisme
modificate genetic, reprezentdnd introducere
deliberata in mediu care se supune cerinfelor
previzute la cap. III In sensul prezentei




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

a) punerea la dispozitie a microorganismelor
modificate genetic, inclusiv a colectiilor de
culturi, pentru activitétile reglementate prin
Directiva Consiliului 90/219/CEE privind
utilizarea in conditii de izolare a
microorganismelor modificate genetic,
amendata prin Directiva 98/81/CE;

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

c) punerea la dispozitie a organismelor
modificate genetic pentru a fi utilizate exclusiv
pentru introducerile deliberate in mediu, care se
supun cerintelor prevazute la capitolul If;

a)  punerea la dispozitie a
microorganismelor modificate genetic,
inclus’'v a colectiilor de culturi, pentru
activitatile reglementate prin Ordenanta
de urgentd a Guvernului nr. 44/2007
privind utilizarea in conditii de izolare a
microorganismelor modificate genetic,
aprobata prin Legea 3/2008, cu
modificirile ulterioare;

b) punerea la dispozifie a organismelor
modificate genetic, altele decit
microorganismele menfionate la lit. a),
pentru a fi utilizate exclusiv pentru activitati
in care sunt luate masuri de izolare stricte,
adecvate pentru a limita contactul cu
acestea si a asigura un nivel ridicat de
sigurantd pentru populatie, in general, si
pentru mediu, masurile trebuind si se
bazeze pe aceleasi principii privind
izolarea, conform prevederilor Ordonantei
de urgentd a Guvernului nr. 44/2007, cu
modificérile ulterioare;




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

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

9. notificator - persoana care transmite
notificarea;

10. produs - un preparat care consti din sau
care contine un organism medificat genetic sau
o combinatie de organisme modificate genetic
si care este introdus pe piata;

11. biosecuritate - totalitatea masurilor luate
pentru a reduce sau elimina riscurile potentiale
ce pot aparea ca o consecinid a utilizirii
organismelor modificate genetic, care ar putea
avea efecte adverse asupra sdndtatii umane si
asupra conservarii si utilizarii durabile a
diversititii biologice;
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12. evaluarea riscului asupra sandtdtii
umane §i a mediului - procesul menit sd
evalueze riscurile directe sau indirecte,
imediate ori intdrziate, pe care introducerea
deliberatd in mediu sau introducerea pe piatd a

9. notificator - persoana care transmite
notificarea;




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

- | #B

13. biotehnologie - definitd conform art. 2
pct. 16 din Ordonanta de urgentd a Guvernului
nr. 195/2005, aprobatd cu modificéri si
completéari prin Legea nr. 265/2000;

14. biotehnologie moderna - definita
conform art. 2 pct. 17 din Ordonanta de urgenta
a Guvernului nr. 195/2005, aprobatd cu
modificari si completari prin Legea nr.
265/2006;
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15. miscare transfrontierd - deplasarea
intentionatd a organismelor modificate genetic,
respectiv introducerea pe teritoriul national,
exportul in afara Comunitdtii Europene §i
tranzitul frontierd - frontierd;

#B

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

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

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




19. autoritéti implicate - autoritati
responsabile pentru conformarea la prezenta
ordonantd de urgentd, conform art. 11 alin. (1)
lit. e);

20. Comisia pentru Securitate Biologica -
organism stiintific cu rol consultativ in procesul
de luare a deciziilor de cétre autoritatea
competentd, conform art. 11 alin. (7);

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

22. BCH - Biosafety Clearing-House,
mecanismul international de schimb de
informatii in domeniul biosecurititii, stabilit
prin Protocolul de Ja Cartagena privind
biosecuritatea;

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




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

25. ¥** Abrogat

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

#B

27. operator - orice persoana juridica
autorizata care desfasoara activitdti ce implica
organisme modificate genetic.

28. domeniul geografic - zonya/ aria
geografica strict delimitati teritorial,
fira a lua in considerare ariile naturale
protejate de interes al Uniunii
Europene, national si international in
care cultivarea plantelor superioare
modificate genetic este interzisi potrivit
prevederilor art. 42! alin. (3)

29. situatie de urgenti in intelesul
prezentei ordonante de urgenta —
reprezinti acel eveniment neprevazut
care implica organismele madificate
genetic si care necesitd adoptarea de
masuri pentru reducerea la minimum a
oricirui efect negativ semnificativ
asupra conservirii si utilizarii durabile

a diversitatii biologice, avind in vedere -

A fost introdusd definitia
domeniului geografic

A fost introdusid definitia
sintagmet “situatie de urgentd”




si riscurile pentru sinitatea umanai si nu
se confundi cu situatia de urgenta
definita prin art. 2 lit. a) din OUG nr.
21/2004 privind Sistemul National de
Management al Situatiilor de Urgenta,

~cu modificirile si completarile ulterioare

(2) Expresiile si termenii prevézuti la alin.
(1) se completeaza cu expresiile si termenii din
anexele la prezenta ordonanté de urgenta.

Art.3

(1) In conformitate cu principiul precautiei,
pentru evitarea efectelor adverse asupra sanatétii
umane st asupra mediului, este interzisa
introducerea deliberatd. in mediu a unui
organism modificat genetic in scop de cercetare-
dezvoltare sau iIn orice alte scopuri decit
introducerea pe piatd, fard autorizatie, emisa de
autoritatea competentd, in conformitate cu
prevederile cap. II.

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

Art4

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

Artd4

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




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

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

(1') Este interzisi cultivarea unui
organism modificat genetic sau a unui
grup de organisme modificate genetic in
zonele care se restrictioneazi, fin
conformitate cu art. 421 si 423

(4) Evaluarea riscului asupra saénatatii
umane si a mediului se poaie realiza de
citre notificator, individnal sau prin
organisme stiintifice independente sau
experti independenti, cu experienta in
evaluarea activititilor cu organisme
modificate genetic, potrivit prevederiler
prezentei ordonante de urgenta.

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

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




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

(5) Este interzisa efectuarea oricirei miscéri
transfrontierd de organisme modificate genetic,
ca atare sau parte componentd a unui produs,
dacd nu se face cu respectarea conditiilor impuse
prin prezenta ordonanti de urgenta.

international,
desfiintdndu-se.

Comunititile

Art.5

(1) Orice persoana care transmite o notificare
conform prevederilor cap. II sau ale cap. III
trebuie s procedeze in prealabil la efectuarea
unei evaludri a riscurilor asupra sanatatii umane
si a mediului, cu respectarea prevederilor
anexei nr. 2 si a legislatiei comunitare
specifice, care include o descriere a metodelor
utilizate si referiri la metode standardizate sau
recunoscute international, precum si referiri
bibliografice.

(2) Persoana previazuta la alin. (1) poate fi
numai persoana juridica gi este obligata sa
asigure o evaluare corecti a efecteior adverse
potentiale asupra sénatatii umane si a mediului,
care ar putea rezulta, direct sau indirect, din
transferul de gene de la organismele modificate
genetic cétre alte organisme. Evaluarea se face
pentru fiecare caz in parte Inaintea introducerii
si ia in considerare natura organismului
introdus si a mediului receptor, precum si

Art.5




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

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

(4) Evaluarea riscului asupra sanatatii umane
si a mediului se realizeazé de catre organisme
stiintifice independente sau experti
independenti, autorizati sau atestati conform
legislatiei.
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(3) Persoana prevazutd la alin. (1) este
responsabild pentru exactitatea informatiilor
incluse in notificare §i in toate documentele
transmise autoritdtilor nationale si comunitare
In procedura de autorizare.

#B

(4) Evaluarea riscului asupra sénatatii
umane si a mediului se poate realiza de
cétre notificator, individual sau prin

“organisme stiintifice independente sau

experti independenti, cu experienta in
evaluarea activitatilor cu organisme
modificate genetic, potrivit prevederilor
prezertei ordonante de urgenta.

Aceasti prevedere a fost
modificatd pentru a extinde
paleta celor care pot,
conform legii, realiza studii
de evaluare a riscurilor
(spre exemplu organismele
stiintifice din Roménia),
avand in vedere ci nu exista
legislatie care si ateste acesti
experti

Art.6

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

) In procesul decizional, autoritatea
competenta solicitd avizul Comisiei pentru
securitate biologicé si al autoritatilor implicate,
prevazute la art. 11 alin. (4) si (6).
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Art.6




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

(4) Autoritatea competentd informeazd si
consultd publicul, primeste informatiile de la
Comisia pentru securitate biologicd si
autoritdtile implicate §i asigurd transmiterea
informatiilor si/sau a deciziilor luate in
aplicarea prezentei ordonante de urgentd, dupd
caz, cdtre autoritdtile implicate, cdtre Comisia
pentru securitate biologicd, cdire public si
cdtre notificator.

(5) Deciziile finale ale autoritdtii
competente, in conformitate cu cap. 11 i IIl, se
emit dupd consultarea autoritdatii publice
centrale pentru protectia mediului.

(4) Autoritatea competentd informeazd i
consultd publicul, primeste avizele de la
Comisia pentru securitate biologicad §i
autoritdtile implicate §i asigurd
transmiterea informatiilor si/sau a
decizitlor luate in aplicarea prezentei
ordonante de urgentd, dupd cuz, cdtre
autoritdtile implicate, catre Comisia
pentru securitate biologicd, cdatre public §i

cdtre notificator.

In conformitate cu
prevederile art. 6 alin. (2) a
ouG 43/2007 cu
modificarile si completarile
ulterioare, autoritatea
competentd solicitd avizul
Comisiei pentru securitate
biologica si al autorititilor
implicate

Art.7

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

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




economic aplicarea mdsurilor necesare pentru
a opri aceste activitdfi §i, dacd este cazul,
dispune aplicarea mdsurilor pentru remedierea
efectelor adverse. Aceste informatii sunt
transmise prin intermediul autoritdtii
competente cdtre celelalte autoritdti implicate
i cdtre public. informatiile privind miscarea
transfrontierd ilicitd sunt transmise Comisiei
Europene si celorlalte state membre, prin
intermediul autoritdtii publice centrale pentru
protectia mediului.

Art.8

#M1

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

Art.9

(1) Orice operator care utilizeaza organisme
modificate genetic sau desfagoara activititi de
introducere deliberata in mediu gi/sau de
introducere pe piatd, import, export, tranzit,
depozitare, manipulare, transport ale unui astfel
de organism modificat genetic sau ale unei
combinatii de organisme modificate genetic, ca
atare sau componentéd/e a/ale unui produs, in
baza prezentei ordonante de urgenté, trebuie s
ia masuri pentru ca activititile desfisurate sa
nu produci efecte adverse asupra sanatagii
umane, animale si mediului.




(2) Costurile masurilor de biosecuritate
necesare desfasurarii in conditii de siguranta a
activitdtilor, precum si 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 desfasoara activititile cu
organisme modificate genetic, reglementate
prin prezenta ordonanta de urgentd, este obligat
sd nominalizeze un responsabil privind
problemele de biosecuritate sau sa asigure
colaborarea cu un consultant extern, cu
pregatire profesionald in domeniul
biosecuritatii, si sa asigure instruirea
personalului propriu si a colaboratorilor directi
privind legislatia specifica referitoare la
organismele modificate genetic, legislatia in
vigoare privind protectia mediului si legistatia
privind securitatea muncii.

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

a) sd permita accesul autoritatilor de control,
sd colaboreze cu acestea si sa prezinte
documente care demonstreazi natura
produselor utilizate, sub aspectul modificarii
genetice, pentru verificarea concordantei cu
prevederile din acordul/autorizatia emis/emisa
de autoritatea competenté sau pentru stabilirea
legalitatii activitétii si a modului de respectare
a cerintelor privind trasabilitatea;




b) sé permitd prelevarea de probe pentru
control;

¢) sé punai la dispozitia autoritatilor de
control docurnente prin care sunt stabilite
modul de transport al organismelor modificate
genetic, masurile de sigurantd pentru transport,
locul si modul de depozitare, atdt inainte de
introducere, cat si dupa, informatii privind
modul de ambalare si etichetare; gestionarea
deseurilor; '

d) sa pastreze documentele privind evidenta
activitatilor desfasurate, timp de 10 ani de la
incheierea introducerii deliberate in mediu
si/sau pe piatd; ‘

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

Art.10

(1) Studiile de evaluare a riscului pentru
sdnatatea umani si mediu, care privesc
organisme modificate genetic ce contin una sau
mai multe gene de rezistentd la antibioticele
utilizate 1n tratamentele medicale sau
veterinare, trebuie sd cuprinda mentiuni
distincte in scopul identificarii si eliminarii
progresive din aceste organisme a markerilor
de rezistenta la antibiotice, care ar putea avea
efecte adverse asupra saniti{ii umane si asupra
mediului.
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(2) Organismele modificate genetic

continand gene de rezistentd la antibiotice,




Jolosite in tratamentul afectiunilor umane sau
veterinare, care pot avea efecte adverse asupra
sandtdtii umane si asupra mediului, prevdzute
la alin. (1), nu pot fi introduse pe piatd, in
conformitate cu prevederile cap. III, dacd este
dovedit cd acestea au fost 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.11

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

a) autoritatea publica centrald pentru
protectia mediului;

~ b) Agentia Nationala pentru Protectia
Mediului;

¢) Comisia pentru securitate biologica;

d) Garda Nationala de Mediu;

e) autoritdti implicate, respectiv autoritatea
publica centrald pentru agricultura, autoritatea
centrala sanitara veterinara si pentru siguranta
alimentelor, autoritatea publici centrald pentru
sdndtate, autoritatea publica centrald pentru
protectia consumatorilor si autoritatea publica
centrald pentru educatie, cercetare si tineret.
#M1

(2) Autoritatea publica centrald pentru
protectia mediului asigurd aplicarea

Art.1

e) autoritdti implicate, respectiv autoritatea
publici centrala pentru agricultura,
autoritatea centrald sanitara veterinara si
pentru siguranta alimentelor, autoritatea
publica centrald pentru sénatate, autoritatea
publica centrald pentru protectia
consumatorilor si auteritétile publice
centrale pentru educatie si cercetare.




principiului precautiei, pentru evitarea
efectelor adverse potentiale ale organismelor
modificate genetic asupra sandtdfii umane §i
asupra mediului in domeniul obtinerii, utilizdrii
si comercializdarii acestor organisme definite
conform art. 2. Autoritatea publicd centrald
pentru protectia mediului are urmdtoarele
responsabilitdti:

#B

a) urmareste aplicarea politicii si strategiei
nationale si comunitare privind biosecuritatea;

b) asigura cadrul legislativ pentru domeniul
biosecuritatii;

¢) exercitd controlul asupra activitatilor
desfasurate de autoritatea competenta si Garda
Nationald de Mediu in aplicarea prevederilor
prezentei ordonante de urgenta;
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d) avizeazd rapoartele anuale de activitate
intocmite de autoritatea competentd si organul
de control, in conformitate cu prezenia
ordonantd de urgentd,

e) asigurd, 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) indeplineste functiile administrative si
functia de punct focal pentru Protocolul de la
Cartagena privind biosecuritatea;




g) indeplineste atributiile punctului focal
pentru BCH;

h) informeaza Comisia Europeana si alte
state despre eventuale accidente si situatii de
urgentd cu implicatii transfrontiera;

i) colaboreaza cu autorititile competente ale
celorlalte state membre si cu organismele
comunitare;

#M1

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

k) stabileste proceduri de comunicare cu
Comisia Europeana si cu alte state membre in
functie de solicitdrile organismelor comunitare.

(3) Autoritatea competentd in intelesul
prezentei ordonante de urgenta este Agentia
Nationala pentru Protectia Mediului, din
subordinea autoritdtii publice centrale pentru
protectia mediului, si are urmétoarele
responsabilitégi:

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

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

j1) asigurid aplicarea prevederilor
capitelului III privind restrictionarea
sau interzicerea cultivirii organismelor
medificate genetic

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




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

3. consultd, in procesul decizional,
autoritdtile implicate si Comisia pentru
securitate biologicé;

4. mentine legdtura cu notificatorul;

5. consulta si informeaza publicul in
procesul decizional, cu respectarea legislatiei in
vigoare privind accesul publicului la informatii
si privind confidentialitatea;
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6. emite autorizatiile/acordurile conform
prezentei ordonante de urgentd, le revizuieste,
le suspenda sau le retrage;

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

#B

8. elaboreaza proceduri, ghiduri in
colaborare cu autoritatile implicate si
institutiile cu responsabilitéti in domeniu;
#M1

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

#B

10. colaboreaza cu notificatorul, cu

autoritatea publica centrald pentru protectia




mediului, cu Comisia pentru securitate
biologicd si cu autorititile previzute la alin. (4)
si (6), In cazuri de urgentd, pentru minimizarea
riscului asupra mediului i sdnatétii umane;

b) asigura secretariatul Comisiei pentru
securitate biologicé;

#M1

e) realizeazd si gestioneazd Registrul
national privind informatia despre modificdrile
genetice din organismele modificate genetic,
prevazut la art. 48 alin. (4), si Registrul privind
locatiile pentru introducerea deliberatd in
mediu, conform cap. 11 si llI, prevdzut la art.
48 alin. (5);

#B

f) realizeazi si gestioneazi baza de date
pentru functionarea BCH la nivel national;

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

h) realizeazd si gestioneaza Registrul pentru
evidenta electronici a informatiei privind

La niveilul UE, SM au
dezvoltat un laborator in
cadrul autorititii pentru
cultivare care trebuie si
urmareasca controlul oficial
al calitatii semintelor prin
testarea soiurilor
nemodificate genetic privind
impurificarea cu organisme
modificate  genetic.  In
Roménia este dezvoltat
Laboratorul Central pentru
Calitatea Semintelor si a
Materialului Saditor a cirui
reprezentanti participa la
grupurile de lucru pe OMG
si  asigurd implementarea
Recomandarii Comisiei
2004/787/CE la nivel
national.




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

i) solutioneazi solicitdrile transmise de
autoritatea publica centrald pentru protectia
mediului, in baza prevederilor prezentei
ordonante de urgentd, pentru asigurarea
cadrului national de biosecuritate si colaborarea
cu organismele comunitare i Comisia
Europeani;

J) asigura schimbul de informatii cu Comisia
Europeand, cu alte organisme comunitare si cu
statele membre, cu consultarea autoritatii
publice centrale pentru protectia mediului.
#M1

(4) Autoritatea competentd consultd in
procesul decizional §i in situatii de urgentd sau
in cazul evenimentelor cu impact
transfrontierd, dupd caz, autoritatea publicd
centrald pentru protectia mediului, experti
nationali sau comunitari, organisme stiintifice
nationale §i internationale §i poate solicita
elaborarea unor studii de specialitate.

#B

k) transmite Comisiei Europene precum
si celorlalte state membre si titularului
autorizatiei, dupd caz, masurile de
restrictionare sau de interzicere a
cultivirii pe intreg teritoriul sau in péirti
ale acestuia a unui organism modificat
genetic sau a unui grup de organisme
modificate  genetic, adoptate in
conformitate cu art. 421 si 423, precum si
revocarea acestor masuri.

(4) Autoritatea competentd poate
consulta in procesul decizional si in situatii
de urgenta sau in cazul evenimentelor cu
impact transfrontierd, dupd caz, autoritaiea
publicd centrald pentru protectia mediului,
experti, organisme stiintifice nationale gi
internationale §i poate solicita autoritdtii
publice centrale pentru protectia mediului
elaborarea unor studii de specialitate
si/sau strategii specifice privind prevenirea

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

Paragraf introdus pentru o
abordare completa in cazul
aparitiei  situatiilor  de
urgenti, in scopul prevenirii
in viiter a evenimentelor
similare.




(5) Autoritatile implicate au urmétoarele
atributii si responsabilititi:

a) asigurd conformarea cu prezenta
ordonanté de urgentd si cu orice prevederi
emise in baza ei, precum si conformarea cu
legislatia specifica domeniului propriu de
activitate;

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

c¢) colaboreaza cu autoritatea competenta la
intocmirea rapoartelor pentru Comisia
Europeani;

#M1 :

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

e) furnizeazad cdtre autoritatea publicd
centrald pentru protectia mediului datele
necesare participarii Romaniei la procedura
internationald si comunitard de informare in

cauzelor care au
situatia/situatiile de urgentd.

provocat

domeniul biosecuritdtii (BCH), in conformitate




cu Regulamentul (CE) nr, 1.946/2003 si Legea
nr. 59/2003;

#B

- f) colaboreaza in actiunile de stabilire a unor
eventuale prejudicii aduse mediului si sdnatatii
umane si a masurilor de remediere, in legatura
cu activitafile reglementate prin prezenta
ordonanta de urgentd;

g) informeaza fara intarziere autoritatea
competenta, autoritatea publica centrald pentru
protectia mediului si publicul despre orice
accident sau miscare transfrontiera
neintengionatd, in situatii de urgenti sau de
interes public major, de care au luat cunostinta;

h) colaboreazi cu autoritatea competenta in
situatii de urgentd, pentru eliminarea sau
minimizarea riscului asupra mediului si
sdndtdtii umane.

(6) Autoritatea competenta colaboreaza si cu
alte autoritati si institutii, altele decat cele
nominalizate la alin. (1) lit. e), in functie de
specificul activitatilor: Autoritatea Nationala a
Vamilor, Ministerul Economiet si Finangelor,
Ministerul Transporturilor, Ministerul Muncii,
Familiei i Egalitatii de Sanse.

#M1

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

(6) Autoritatea competenté colaboreaza
cu Directia Generald a Vamilor si alte
autoritdti si institutii centrale si locale, ale
autoritdtilor publice centrale ale
autorititilor publice centrale pentru
economie, transporturi si protectia
muncii,altele decit cele nominalizate la
alin. (1) lit. e), In functie de specificul
activitatilor.

Directia Generald a Vamilor
este direct implicata in
controlul OMG la frontiera.
Formularea actuala a
articolului lasd  deschisa
posibilitatea colaborarii cu
orice  autoritate/institutie
care ar putea fi implicata.




organizare §i functionare ale acesteia sunt
dupd cum urmeazd:

a) *** Abrogatd
#B .
1. evalueazi notificarile din punct de vedere
stiintific, sub aspectul evaludrii riscurilor
asupra sanatatii umane si a mediului, al
managementului riscului, al masurilor de
interventie 1n caz de urgentd, al planului de
monitorizare si al metodelor de detectie si
identificare a organismelor modificate genetic;
~ 2. emite un aviz stiingific, in termenul stabilit
prin procedura descrisa la cap. II si lII. Avizele
si procesele-verbale ale Intrunirilor nu sunt
confidentiale in conditiile prezentei crdonante
de urgenta si se transmit autoritdtii competente,
pe suport de hartie si in format electronic, in
limbile romana si engleza;

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

4. colaboreaza cu autoritatea competentd, cu
autoritatea publicé centrald pentru protectia
mediului si cu organul de control pentru
stabilirea masurilor necesare 1n situatia unor
riscuri majore sau pentru aplicarea clauzei de
salvgardare;

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




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

7. colaboreaza cu autoritatea competentd in
elaborarea de ghiduri, in aplicarea prezentei
ordonante;

#M1

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

b) *** Abrogatd
#B

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

#M1

d) Comisia pentru securitate biologicd se
compune din 12 membri titulari §i 4 membri
supleanti, specializati in domeniile
reglementate prin prezenta ordonantd de
urgentd, care detin titluri academice si/sau
universitare §i sunt personalitdti stiintifice
consacrate. Membrii Comisiei pentru
securitate biologicd provin din urmdtoarele
institutii:

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

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

c) costurile necesare functiondrii
Comisiei pentru securitate biologica
reprezentand spatiul necesar desfasurarii
sedintelor, dotarile, asigurarea
protocolului si a secretariatului Comisiei,
plata membrilor acesteia se asigur de la
bugetul de stat, prin intermediul Agentiei
Nationale pentru Protectia Mediului, in
conditiile legii;

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




2. 3 membri titulari §i un membru supleant,
din Academia de Stiinte Agricole i Silvice
| "Gheorghe Ionescu-Sisesti" si/sau din
institutiile aflate in subordinea/coordonarea
acesteia;

3. 3 membri titulari si un membru supleant,
din Academia de Stiinte Medicale si/sau din
institutiile aflate in subordinea/coordonarea
acesteia;

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

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

J) Comisia pentru securitate biologica isi
desfdsoard activitatea legal in prezenta a cel
putin doud treimi din totalitatea membrilor sdi
§i emite avize stiintifice cu minimum doud
treimi din cele 12 voturi;

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

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




i) Comisia pentru securitate biologicd poate
consulta experti nationali, pe o perioadd
determinatd, pentru solutionarea aspectelor de
evaluare a riscurilor §i a altor atributii legale.
In acest scop stabileste o listd de experti, care
sunt potentiali colaboratori. Plata membrilor
Comisiei pentru securitate biologicd, a
expertilor, precum §i costurile activitdtilor
tehnico-administrative legate de functionarea
Comisiei se asigurd de cdtre autoritatea
competentd din bugetul propriu. Cuantumul
indemnizatiilor pentru membrii Comisiei §i
experti se stabileste prin ordin al
conducadtorului autoritatii publice centrale
pentru protectia mediului.

#B

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

a) asigurd inspectia si controlul activititilor
reglementate prin prezenta ordonanti de
urgentd 1n colaborare cu personalul
imputernicit al autoritégilor implicate si al
autoritatilor prevazute la alin. (6);

b) elaboreaza strategii si planuri de inspectie
si control ce¢ se revizuiesc anual;




c) asigurd baza de date in format electronic
privind activitatea proprie si transmite
informari si rapoarte privind rezultatele
controalelor si inspectiilor, cétre autoritatea
competentd si autoritatea publicd centrala
pentru protectia mediului;

d) colaboreaza cu autoritatea competenti, cu
autoritatea publica centrald pentru protectia
mediului sau cu organismele de control ale
statelor membre si cu organismele comunitare,
inclusiv in situatii de urgentd cu impact
transfrontierd;

#M1

e) in indeplinirea obligatiilor de inspectie si
control, organul de control poate colabora pe
bazd de contract, dupd caz, cu laboratoare
| nationale si internationale, acreditate pentru
executarea determinarilor/analizelor de
specialitate. Plata serviciilor se asigurd din
bugetul propriu, cu exceptia situatiilor in care
responsabilitatea determinadrilor revine
notificatorului/detindtorului autorizatiei,
acordului/operatorului, conform legislatiei in
vigoare.

#B

) in procesul decizional, autoritatea
competenti ia in considerare implicatiile socio
economice ale introducerii deliberate in mediu
si ale intrcducerii pe piatd a organismelor
modificate genetic, ca atare sau componente ale
unor produse, cu respectarea obiectivului
ordonantei de urgenta si cu aprobarea autoritatii
publice centrale pentru protectia mediului.




#M1

- (10) Autoritatea competentd poate solicita
autoritdtii publice centrale pentru protectia
mediului, dupd consultarea Comisiei pentru
securitate biologica si a autoritdtilor implicate,
restrictionarea provizorie sau interzicerea
utilizarii si/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, prevdzutd la art.
42. De asemenea, autoritatea competentd
asigurd aplicarea mdsurilor necesare in
situatia unor riscuri majore, in colaborare cu
notificatorul si autoritdfile implicate, conform
competentelor.

Art.12

(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:

#B

~ a) evaluarea specifica a riscului pentru
sandtatea umana si pentru mediu, in
conformitate cu anexa nr. 2 si pe baza tipului
de informatii prevézute in anexa nr. 3, fird a se




aduce atingere cerintelor suplimentare
prevazute de legislatia comunitard in domeniu;

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

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

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

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

Art.
121

Notificarile privind introducerea deliberatd in
mediu a organismelor modificate genetic,
reprezentdnd plantele superioare modificate
genetic, in alte scopuri decdt introducerea pe
piatd, se transmit pentru consultare §i aviz de
cdtre autoritatea competenta numai Comisiei
pentru securitate biologicd si autoritdatii
publice centrale pentru agriculturd.




Art.13

(1) Fara a aduce atingere art. 12, orice operator,
inainte de introducerea deliberatd in mediu a
unui organism modificat genetic sau a unei
combinatii de asemenea organisme in Romania,
trebuie si transmita o notificare autoritatii
competente in vederea obtinerii autorizatiei
prevazute la art. 3 alin. (1).

(2) Notificarea trebuie sa contina:

a) cererca de autorizare, care precizeazi tipul
de organisme modificate genetic si activitatea
propusd;

b) dovada achitarii tarifului pentru evaluarea
dosarului de notificare, previzut la art. €9:

c) dosarul tehnic continand informatiile
specificate in anexa nr. 3, necesare pentru
realizarea evaludrii riscului asupra sanatatii
umane si a mediului, ca urmare a introducerii
deliberate in mediu a unui organism modificat
genetic sau a unei combinatii de asemenea
organisme, respectiv:

#M1

1. informatii de ordin general;

2. informatii privind organismele modificate
genetic;

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

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

Art.l

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

Pentru locatiile aprobate
pentru testare, sunt
neceesare coordonatele
stereo 70 care permit
proiectarea pe harta a
zonelor locatiilor conform
cerintelor CE-Sante in

realizarea Registrelor




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

4. informatii privind conditiile de
introducere §i mediul potential receptor,
specifice fiecdrei locatii prevazute la pct. 3;

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

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

#B

7. informatii privind controlul intern,
monitorizarea, metodele de remediere,
gestionarea deseurilor, planurile de interventie
in caz de urgenti si, dupd caz, rapoartele
notificatorului;

8. 0 anexa continand eventuale date
confidentiale, conform prevederilor art. 43;

9. informatii rezultate din experienta obtinuta
din introduceri ale aceluiasi organism modificat
genetic sau aceleiagi combinatii de asemenea
organisme, a carui/cérei notificare este in curs
sau pentru care notificarea a fost transmisé sau
este transmisa, in interiorul, fie in exteriorul
Comunitdtii Europene.

d) rezumatul notificrii, intocmit conform
reglementirilor nationale si comunitare;

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

Coordonatele Streo 70 pot fi
determinate cu ajutorul
aplicatiei ANPM din
Sistemul Integrat de Mediu :

http://atlas.anpm.ro/atlas
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e) evaluarea riscului asupra sanatitii umane
si a mediului si concluziile prevazute in anexa
nr. 2 sectiunea D, impreund cu toate referintele
bibliografice si indicarea metodelor de evaluare
folosite; ’

f) declaratia pe propria raspundere,
completatd si semnatd de notificator, prin care
isi asuma intreaga responsabilitate pentru orice
prejudiciu adus sanatatii umane, bunurilor
materiale sau mediului, care ar rezulta din
introducerea propusé;

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

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

#M1

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

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

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




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

(5) Informatiile suplimentare, cerute ulterior
notificatorului, se transmit, de asemenea, in
limbile romadnd si englezd, in format electronic,
precum §i pe suport hdrtie.

(6) Notificatorul este obligat sd asigure
probe-martor din erganismul modificat
genetic, precum §i metoda de detectie catre
reprezentantul legal al organului de control
si/sau al autoritdtii competente, in vederea
efectudrii de analize, odaté-cu-rotificarea—sa
eel-maitdrzintnSzite de-la-efectinarea

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

(5) Informatiile suplimeniare, cerute
ulterior notificatorului, se trar.smit, pe
suport de hdrtie si in format electronic sau
on line, in limbile romadnd si englezad.

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

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

Art.14

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

‘




(2) In cazul in care se reia introducerea
deliberata a unui organism modificat genetic
sau a unei combinatii de asemenea organisme,
care a facut obiectul unei autorizatii anterioare,
notificatorul este obligat sa transmitd o noud
notificare, in conditiile prevazute la art. 13 alin.

.

Art.15

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

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

#B

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

Art.1

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

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




obligat ca in termen de cel mult 10 zile sa
completeze informatia lipséd din dosarul de
notificare. in situatia in care notificatorul nu
completeaza dosarul de notificare in termenul
previazut, se sisteazd procedura de autorizare,
fira a aduce atingere dreptului acestuia de a
depune un nou dosar de notificare.

(4) Procedura de autorizare incepe la data la
care autoritatea competenta anuntd notificatorul
despre acceptarea dosarului si i comunica
numarul de inregistrare a notificarii.

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

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

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

Art.16

(1) Comisia pentru securitate biologicd si
autoritdtile implicate ingtiinfeazd autoritatea
competentd dacd au nevoie de informatii
suplimentare de la notificator si isi motiveazd
cererea.

(2) Autoritatea competentd solicitd motivat
notificatorului ovice informatii suplimentare.
Dupd primirea informatiilor suplimentare
solicitate de la notificator, autoritatea
competentd le transmite Comisiei pentru




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

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

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

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

(5) Autoritdtile implicate au obligatia de a
transmite avizul lor autoritdtii competente
in termen de 15 zile de la data primirii
notificdrii.

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

in
cu




(6) In termen de 60 de zile de la data
inceperii procedurii previzute la art. 15 alin.
(4), Comisia pentru securitate biologicd
transmite avizul fundamentat stiintific la
autoritatea competentd si la fiecare dintre
autoritdtile implicate. Pentru autoritatea
competentd avizul se transmite in limba
romdnd §i in limba englezd.

(6) In termen de 60 de zile de la data
inceperii procedurii prevazute la art. 15
alin. (4), Comisia pentru securitate
biologicd transmite avizul fundamentat
stiintific la autoritatea competentd in
limba romdnd gi in limba englezd.

Art.17

(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 1n a 6-a zi si se termind in a 36-a zi
de la inceperea procedurii.

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

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




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

#M1

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

(6) Autoritatea competentd stabileste §i
aplicd, dupd consultarea autoritdfii publice
centrale pentru protectia mediului, mdsurile
privind asigurarea participarii publicului la
luarea deciziei, in conformitate cu legislatia in
vigoare.

Art.18

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

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

Art.1




perioada in care se asteaptd copiile dosarului
de notificare, conform art. 15 alin. (2), si
perioadele de timp in care autoritatea
competentd agteaptd informatiile suplimentare
de la notificator §i asigurd consultarea §i
participarea publicului la luarea deciziel.
Procedura privind consultarea §i participarea
publicului nu trebuie sd depdseascd cu mai
mult de 30 de zile termenul de 90 de zile.

#B

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

a) favorabild. Autoritatea competenta
elibereaza autorizatia, care stabileste conditiile
introducerii deliberate in mediu, la care
notificatorul trebuie si se conformeze; sau

b) nefavorabila. Autoritatea competentd
respinge cererea de autorizare, daca
introducerea propusa nu indeplineste conditiile
impuse prin prezenta ordonantd de urgenta.

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

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

#M1

(6) Autoritatea competentd publicd

autorizatia pe adresa sa de internet §i

(5) Autoritatea competentd informeaza
notificatorul prin fax, posti electronica
sau scrisoare recomandatii, referitor la
decizia luata, iar emiterea autorizatiei se
face dupa prezentarea de catre notificator a
dovezii privind achitarea tarifului prevazut
la alin. (4).

Usurarea comunicarii
notificator-autoritate
competenta




transmite cdte o copie autoritdtii publice
centrale pentru protectia mediului, Comisiei
pentru securitate biologicd, organului de
control si flecdrei autoritdati implicate in
procesul decizional, in termen de 7 zile de la
data achitdrii tarifului de cdtre notificator.
#B

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

~ (8) Autorizatia privind introducerea
deliberatd in mediu este emisi in limba romana
si limba engleza. Autorizatia contine
obligatoriu urmatoarele:

a) informatii generale privind:

1. emitentul;

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

b) caracterizarea organismului/organismelor
modificat/modificate genetic;

c) prezentarea modificarii genetice;

d) date privind metodele de detectie si
identificare;

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

(6) Autoritatea competenta publicd decizia
privind emiterea autorizatiei pe adresa sa
de internet §i transmite electronic cdte o
copie autoritdtii publice centrale pentru
protectia mediului, Comisiei pentru
securitate biologica, organului de control
s5i la cerere fiecarei autoritati implicate in
procesul decizional, in termen de 7 zile de
la data achitarii tarifului de cdtre
notificator.

Simplificarea comunicirii
intre autorititi




f) scopul introducerii;
#M1

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

h) cerintele privind etichetarea, daca este
cazul;

1) cerintele privind monitorizarea si
raportarea rezultatelor;

J) obligatiile notificatorului;

k) obligatiile operatorilor terti;

1) durata de valabilitate a autorizatiei.

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

(10) Detinatorul autorizatiei asigura ca
monitorizarea si raportarea rezultatelor se fac in
concordantd cu cerintele din autorizatie si cu
prevederile legale in vigoare.

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

Pentru locatiile aprobate
pentru testare, sunt
neceesare coordonatele
stereo 70 care permit
proiectarea pe harta a
zonelor locatiilor conform

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

Art.19

(1) Pentru organismele modificate genetic

care corespund criteriilor stabilite in anexa nr. 5

si pentru care s-a acumulat o experienta
suficientd cu ocazia introducerii lor in anumite
tipuri de ecosisteme, autoritatea competentd, 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 partea Comisiei pentru
securitate biologicé si a autoritatilor implicate,
dupé caz. Propunerea trebuie sa facé obiectul




unei decizii a Comisiei Europene, care
stabileste cantitatea minima de informatii
tehnice conform anexei nr. 3, necesard pentru
evaluarea oricéror riscuri previzibile in urma
introducerii in mediu.

(2) Autoritatea competenti agteapti decizia
Comisiei Europene, prevazuti la alin. (1), timp
de 90 de zile de la data transmiterii propunerii,
la care se adauga perioada de timp in care
Comisia Europeand primeste observatiile
autoritatilor competente ale celorlalte state
membre, comentariile publicului si avizul
comitetelor stiintifice comunitare.

(3) Atunci cand autoritatea competenta
primeste o propunere din partea Comisiei
Europene, privind aplicarea unor proceduri
simplificaie, aceasta consultd Comisia pentru
securitate biologici si autoritatile implicate si
transmite eventuale observatii la Comisia
Europeand, in termen de 60 de zile. Aceasta
propunere face obiectul unei decizii a Comisiei
Europene, care stabileste cantitatea minima de
informatii tehnice conform anexei nr. 3,
necesard pentru evaluarea oricaror riscuri
previzibile in urma introducerii in mediu.

(4) Decizia Comisiei Europene stabilegte cé
notificatorul poate proceda la introducerea
deliberatd numai dupé ce a primit o autorizatie
din partea autoritatii competente si cu conditia
respectérii oricarei conditii mentionate in
autorizatia respectiva. Decizia poate prevedea
ca introducerea deliberati a unui organism
modificat genetic sau a unei combinatii de




asemenea organisme, in aceeasi locatie sau n
locatii diferite, in acelasi scop, si intr-o anumita
perioada de timp, poate fi notificata printr-o
singuré notificare.

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

(6) Autoritatea competenta informeaza
Comisia Europeana dacé decide sau nu sa
foloseasca procedura simplificatd in emiterea
unei autorizatii privind introducerea deliberata
in mediu a organismelor modificate genetic, pe
teritoriul Romaniei, in conditiile previzute la

cap. II.

Art.20

(1) In eventualitatea producerii unei/unor
modificéri, intentionate sau nu, a/ale conditiilor
de autorizare privind o introducere deliberata in
mediu a unui organism modificat genetic sau a
unei combinatii de asemenea organisme, care
ar putea avea consecinte in ceea ce priveste
riscurile pentru sdnatatea umana si mediu, dupa
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
examineazi notificarea sau dupd ce aceasta
autoritate si-a dat acordul scris, notificatorul
este obligat ca de indata:

a) sd ia masurile necesare pentru protejarea
sénatatii umane si a mediului;

b) sd informeze fard intirziere autoritatea
competentd, inainte de orice modificare sau de
indaté ce ia la cunostintd despre orice
schimbare sau daci sunt disponibile informatii
noi;

c) sé revizuiasca in mod corespunzator
masurile specificate in notificare.
~ (2) Atunci cand autoritatea competentd intrd
in posesia unor informatii noi, susceptibile de a
avea consecinte privind riscurile pentru
sénatatea umana si mediu, in special in
situatiile prezentate la alin. (1), solicita avizul
Comisiei pentru securitate biologica si al
autoritdtilor implicate, publica aceste informatii
noi pe adresa de internet si le transmite
organului de control si autoritétii publice
centrale pentru protectia mediului, impreuna cu
evaluarea realizatd de Comisia pentru securitate
biologica.

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

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

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




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

indiferent

de

notificatorului,
art.44 din OUG195/2005 si
al pricipiului precautiei.

Totodata se coreleza cu

art.24
ordonanta.

din

parerea

in baza

prezenta

Art.21

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

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

- b) rapoartele autoritatii competente si ale
‘organului de control, prevazute la art. 8.
#M1

(2) *** Abrogat

(3) *** Abrogat

Art.22

(1) Cel mai tdrziu la data de 15 decembrie a
fiecdrui an in cursul cdaruia are loc o
introducere deliberatd in mediv a unui
organism modificat genetic, ca atare sau
componente ale unor produse, autorizatd
conform prezentului capitol si, ulterior, la orice
intervale prevdzute in autorizatie, pe baza
rezultatelor evaludrii riscului asupra mediului
§i sandtdtii umane, notificatorul transmite
autoritdtii competente un raport cuprinzand
rezultatul introducerii/introducerilor §i indicd,
dacd este cazul, orice astfel de organisme sau




componente pe care notificatorul intentioneazd
sd le notifice ulterior.
#B

(2) Notificatorul transmite raportul pe suport
de hértie si in format electronic la autoritatea
competentd, la Comisia pentru securitate
biologica si la fiecare dintre autoritatile
implicate. Pentru autoritatea competenta
raportul se transmite atit in limba romana, cat
si in limba engleza.

Art.23

1) Raportul prevazut la art. 22 alin. (1) se
elaboreaza conform prevederilor legislatiei
nationale si comunitare 1n vigoare.

(2) Orice informatie suplimentara fati de
formatul raportului previzut la alin. (1) este
solicitatd motivat de citre autoritatea
competenta si face parte dintr-un raport
suplimentar de monitorizare.

Art.24

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

(2) Suspendarea/retragerea autorizatiei se
Jface dupad o notificare prealabild, prin care se
poate acorda un termen pentru indeplinirea




obligatiilor; pe perioada suspenddrii
desfdasurarea activitdtilor este interzisd.
#B

(3) Inainte de luarea unei decizii conform
alin. (1), autoritatea competenti acorda
detinatorului autorizatiei posibilitatea de a se
conforma cerintelor autorizatiei in perioada de
timp prevéazuta la alin. (2).

Art.25

(1) Autoritatea competenta asigurd schimbul
de informatii cu Comisia Europeana privind
continutul notificérilor, in vederea consultérii
celorlalte state membre si Tn acest scop
autoritatea competenta transmite Comisiei
Europene, in termen de 30 de zile de la primire,
rezumatul in limba englezi al fiecérei notificari
primite conform art. 13 alin. (2) lit. d).

(2) Autoritatea competenta asteapta timp de
60 de zile observatii de la celelalte state
membre, ce pot fi transmise fie prin intermediul
Comisiei Europene, fie direct. Dacé notificarea
a fost depusé pentru prima datd in Romaénia,
autoritatea competenta poate transmite, la
cererea formulatd de un alt stat membru, o
copie completd, in limba engleza, a dosarului
de notificare direct catre autoritatea competenta
a acelui stat.

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




sale, dupa consultarea Comisiei pentru
securitate biologici si a autoritétilor implicate,
dupa caz, in termen de 30 de zile de la data la
care a avut acces la rezumatul notificarii
respective.

Art.26

(1) Anual, auioritatea competentd transmite
Comisiei Europene, in scopul informarii
autoritdtilor competente din celelalte state
membre, lista deciziilor finale luate pe baza
cererilor de autorizare conform registrului
prevazut la art. 11 alin. (3) lit. g), incluzdnd,
dacd este cazul, motivele respingerii
notificarilor, precum si rezultatele
introducerilor, conform prevederilor art. 22.
(2) Anual, autoritatea competentd transmite
Comisiei Europene, cu avizul autoritdtii
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 urgentd, precum §i o
listd a notificarilor respinse conform aceleiagi
sectiuni, pentru a fi transmise autoritdfilor
competente ale celorlalte state membre.

Art.27

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




mediu si sdnatatea umand, efectuatd conform
principiilor enuntate in anexa nr. 2 si pe baza
tipului de informatii prevédzute in anexa or, 3,
fard a aduce atingere cerintelor suplimentare
impuse de legislatia comunitara, si care
prevede cerintele privind evaluarea si
managementul riscului, etichetarea,
monitorizarea, dacd e cazul, informarea
publicului si clauza de salvgardare, cel pugin
echivalente celor prevazute in prezenta
ordonanta de urgenta.

#M1 -

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

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




mediu pentru scopuri de cercetare-dezvoltare,
in conformitate cu prevederile cap. 11,

Art.28

Abrogat

Art.29

(1) Orice persoand juridicd, care doreste sd
introducd pe piatd, pentru prima datd, un
organism modificat genetic sau o combinatie
de asemenea organisme, ca atare sau
componentd a unui produs, trebuie sd
transmitd in prealabil o notificare catre
autoritatea competentd, dacd Romdnia este
statul unde se intentioneazd introducerea pe
piatd, pentru prima datd, a acestui organism
modificat genetic, pentru a obtine autorizatia
prevdzutd la art. 4 alin. (1). Notificarea se -
transmite in format electronic, in limbile
romdnd si englezd, precum §i pe suport hartie,
in doud exemplare originale, prin postd, cu
confirmare de primire, sau se depune la
autoritatea competentd, care inregistreazd
notificarea la data depunerii.

#B

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

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

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

(1) Orice persoand juridicd, care
doreste sd introducd pe piatd, pentru
prima datd, un organism modificat genetic
sau o combinafie de asemenea organisine,
ca atave sau componentd a unui produs,
trebuie sd transmitd in prealabil o
notificare cdtre autoritatea competentd,
dacd Romdnia este statul unde se
intentioneazd introducerea pe piad,
pentru prima datd, a acestui organism
modificat genetic, pentru a objine

“autorizatia prevazutd la art. 4 alin. (1).

Notificarea se transmite on-line, in limbile
romand si englezd, precum 3i pe suport
hdrtie, intr-un exemplar original, prin
postd, cu confirmare de primire, sau se
depune la autoritatea competentd, care
inregistreazd notificarea la data depunerii.




¢) dosarul tehnic contindnd informatiile
specificate in anexele nr. 3 si 4, ce {in cont de
diversitatea locatiilor in care se utilizeaza
organismele modificate genetic, ca atare sau
componente ale unor produse, date si rezultate
obtinute din introducerile efectuate in scopul
cercetare-dezvoltare, privind impactul asupra
sdnatitii umane si a mediului, care includ:

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

2. informatii privind organistmul modificat
genetic;

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

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

5. masurile privind controlul intern,
trasabilitatea, monitorizarea, metodele de
remediere, eliminarea deseurilor, planurile de
interventie in caz de urgentd;

#M1

6. *¥** Abrogat
#B ,

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

e) evaluarea riscului asupra mediului si
sdnatatii umane si concluziile conform anexei
nr. 2, sectiunea D.

f) conditiile pentru introducerea pe piata a
produsului, inclusiv conditiile specifice de
folosire si manipulare;




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

h) planul de monitorizare conform anexei nr.
7, pentru identificarea efectelor organismelor
modificate genetic asupra s@nétatii umane sau
mediului, inclusiv o propunere privind durata
planului de monitorizare; aceastd duratéd poate
fi diferita de durata de valabilitate a
autorizatiet;

1) propunerea pentru etichetare, conform
cerintelor prevazute in anexa nr. 4;

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

k) informatiile destinate publicului, conform
ghidului din anexa nr. 8, in format electronic si
pe suport de hartie;

1) in cazul in care, pe baza rezultatelor
oricarei introduceri notificate conform cap. Il
sau pe baza altor considerente importante,
motivate stiintific, un notificator considers ca
introducerea pe piatd si utilizarea unui
organism modificat genetic, ca atare sau
componentd a unui produs, nu prezinta nici un
risc pentru sdnitatea umana si mediu, el poate
sd propuna autoritatii competernte sd nu
furnizeze o parte sau toate informatiile cerute
in anexa nr. 4 sectiunea B a prezentei
ordonante de urgenti;

m) o anex4 distincta, cu informatia
confidentiala, conform art. 43;

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




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

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

(4) Notificatorul poate si facd trimitere la
datele sau la rezultatele notificarilor transmise
anterior de cétre alti notificatori sau si
inainteze informatii suplimentare pe care le
considerd relevante, daca informatiile, datele si
rezultatele nu sunt confidentiale sau daca
notificatorii Tn cauza si-an dat acordul scris.

(5) Pentru ca un organism modificat genetic
sau 0 combinatie de asemenea organisme sa fie
utilizat/a in alt scop decét cel deja specificat
Intr-o notificare, notificatorul trebuie si
transmitd o notificare distincta.

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

a) sd ia masurile necesare pentru protejarea
sdnatatii umane si a mediului;

b) sd informeze fara intarziere autoritatea
competenta, inainte de orice modificare sau




imediat ce ia cunostintd despre orice schimbare
neasteptati sau daca sunt disponibile informatii
noi;

c) sd revizuiasca in mod corespunzitor
informatiile si conditiile specificate in
notificare.

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

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

Probele se solicitd in cazul
unei suspiciuni, nu este cazul
si nu existd capacitate de

stocare  pentru fiecare
import, existi insa
obligativitatea ca
importatorul sa pistreze
probe martor in

eventualitatea unui control.

Art.30

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

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

(2) In cazul in care notificarea se accepta,
autoritatea competentd o inscrie in registrul
prevazut la art. 11 alin. (3) lit. g), informeaza in
scris notificatorul, ii comunica numérul
notificérii si precizeazi numarul de copii ale
dosarului de notificare necesare In procesul de
autorizare, pe care acesta trebuie sa le transmita
autoritdtii competente in cel mult 7 zile. Orice
intarziere in transmiterea documentatiei
conduce automat la prelungirea celorlalte
termene, cu durata intrzierii.

(1) Autoritatea competenta decide privind
acceptarea notificarii, in termen de 30 de
zile de la data inregistririi notificarii
prevazute la art. 29 alin. (1).

Absenta unui raspuns din partea autoritatii

competente, in termenul de 30 de zile, nu se’

interpreteazd ca
notificarii.

acceptare tacitd a

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




~ (3) In cazul in care nu se accepti notificarea,
autoritatea competentd comunica in scris
notificatorului motivele si precizeaza
informatiile care lipsesc. Notificatorul este
obligat ca in termen de cel mult 10 zile sa
completeze informatia lipsa din dosarul de
notificare, iar in situatia in care notificatorul nu
completeazd dosarul de notificare in termenul
prevazut, se sisteaza procedura de autorizare
fard a aduce atingere dreptului acestuia de a
depune un nou dosar de notificare.

(4) Procedura de autorizare incepe la data la
care autoritatea competentd anunti notificatorul
despre acceptarea dosarului i 1i comunica
numadrul de inregistrare a notificarii.

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

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

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

Art.31

ey 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 stiintific, precum si procesul-

(1) In termen de 75 de zile, calculat de la

data Inceperii procedurii stabilite conform
art. 30 alin. (4), Comisia pentru securitate
biologicd emite un aviz stiintific, precum si

Corelare cu art.16




verbal incheiat cu aceastd ocazie. Avizul este
transmis la autoritatea competentd, in limba
romana si engleza, si la fiecare dintre
autoritatile implicate, in limba roména.

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

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

(4) Comisia pentru securitate biologica si
autoritatile implicate instiinteaza autoritatea
competenta dacd au nevoie de informatii
suplimentare de la notificator pentru evaluarea
biosecuritétii, motivandu-si solicitarea.

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

(6) Perioada in care se asteapta informatiile
din partea notificatorului nu este luatd in

procesul-verbal incheiat cu aceastd ocazie.
Avizul este transmis la autoritatea
competentd, in limba roména si engleza.
Autoritatea competenta transmite cétre
autorititile implicate, in decurs de 15 zile,
avizul Comisiei pentru securitate
biologica.

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




calculul termenului prevazut la alin. (1) si la
art. 33 alin. (1).
isia-pent cate bi -
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(8) Autoritatile implicate transmit avizul lor
la autoritatea competentd in termen de 15 zile
de la data primirii avizului Comisiei pentru
securitate biologica.

(7) Autoritdtile implicate transmit avizul
lor la autoritatea competentd in termen de
15 zile de la data primirii notificarii .
Absenta unui rispuns in termenul de
maxim 15 zile din partea autorititilor
implicate se interpreteazi ca aviz
favorabil.

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

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

Art.32

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

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

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

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

(3) Publicul poate transmite observatiile sale
cdtre autoritatea competentd, timp de 30 de
zile, prin e-mail sau prin pogstd cu confirmare
de primire §i poate sa consulte dosarul de
notificare, cu exceptia datelor confidentiale, in




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

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

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

Art.33

(1) In termen de cel mult 90 de zile de la.
data inceperii procedurii de autorizare,
stabilite conform prevederilor art. 30 alin. (4),
autoritatea competentd, pe baza avizului
Comisiei pentru securitate biologicd, al
autoritdtilor implicate, a informatiei destinate
publicului §i a sintezei consultarii publicului,
conform art. 32 alin. (3), a masurilor de
management al riscurilor si dupd consultarea
autoritdtii publice centrale pentru protecfia
mediului, elaboreazd un raport de evaluare a
notificarii. Raportul se elaboreazd in limbile
romdnd si englezd.
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(2) Raportul poate fi:

a) favorabil si stabileste motivat ci
organismul/organismele modificat/modificate
genetic poate/pot fi introdus(e) pe piata si in ce
conditii; sau :




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

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

(4) Autoritatea competenta transmite céte o
copie a raportului ciitre autoritatea publica
centrald pentru protectia mediului, organul de
control, Comisia pentru securitate biologica si
notificator, prin scriscare recomandata.
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(5) In cazul in care raportul stabilegste cd
organismul/organismele modificat/modificate
genetic poate/pot fi introdus/introduse pe piatd,
autoritatea competentd transmite Comisiei
Europene, in maximum 90 de zile de la data
inceperii procedurii, raportul de evaluare,
insotit de informatii suplimentare, eventual
solicitate de la notificator, §i de orice alte
informatii care au stat la baza raportului.
Termenul de transmitere este stabilit si in
conformitate cu prevederile alin. (8).

* (6) In cazul in care raportul stabileste ca
organismul/organismele modificat/modificate
genetic nu poate/nu pot fi introdus/introduse pe
piatd, nu mai devreme de 15 zile dupd
trimiterea raportului de evaluare cdtre
notificator 3i nu mai tarziu de 105 zile de la
data inceperii procedurii, autoritatea
competentd transmite Comisiei Europene
raportul de evaluare, insotit de informatiile
suplimentare eventual solicitate de la




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

#B

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

(8) In scopul facilitarii procedurii de
consultare a publicului, organizati de cétre
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
dispozitie 30 de zile pentru a-si trimite
observatiile. In 10 zile dupa primirea
observatiilor publicului, autoritatea competenta
le transmite Comisiei pentru securitate
biologica si autoritatilor implicate.

(9) La calcularea termenului de 90 de zile
prevézut la art. 33 alin. (1) nu se iau in
considerare perioadele de timp in care
autoritatea competentd asteapta copiile
dosarului de notificare si informatiile
suplimentare de la notificator si se organizeaza
consultarea si dezbaterea publica, conform art.
32 alin. (3); autoritatea competenta 1si
motiveazi toate solicitdrile de informatii
suplimentare. '

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




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

Art.34

(1) Potrivit procedurii de notificare
prevazute la art. 29, -autoritatea competenta
primeste solicitirile de informatii suplimentare
si observatiile sau obiectiile, motivate, privind
introducerea pe piata a organismelor modificate
genetic in cauzd, emise de autoritagile
competente ale celorlalte state membre sau de
catre Comisia Europeana, in termen de 60 de
zile de la data transmiterii raportului de
evaluare. Cererile de informatii suplimentare,
comentariile sau obiectiile sunt transmise
Comisiei pentru securitate biologica,
solicitdndu-i, avizul stiintific referitor la
aspectele de evaluare a riscuriler.

(2) In cazul prevazut de art. 33 alin. (2) lit.
b), notificarea este respinsa, cu motivarea
deciziei de respingere.
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(3) Dacd nu se primesc obiectii motivate din
partea unui alt stat membru sau a Comisiei
Europene, in termenul de 60 de zile prevazut la
alin. (1), sau dacd se ajunge la un acord
privind eventuale probleme nerezolvate, in
termenul de 105 zile de la data transmiterii
raportului de evaluare Comisiei Europene,
autoritatea competentd emite o autorizatie
privind introducerea pe piatd, in conditiile
prevazute la art. 33 alin. (1). In cazul previzut
la art. 33 alin. (2) lit. a), dacad se primesc
obiectii motivate din partea unui alt stat
membru sau a Comisiei Europene, in termenul




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

(4) Autoritatea competenta informeaza
notificatorul prin scrisoare recomandata
referitor la decizia luata si 1i transmite
autorizatia prevdzuta la alin. (3), dupa
prezentarea de citre acesta a dovezii privind
achitarea tarifului. Autorizatia este acordata pe
o perioadd de cel mult 10 ani, calculati de la
data emiterii, iar notificatorul poate sa
procedeze la introducerea pe piata numai dupa
ce a primit autorizatia si in conditiile
specificate in aceasta.
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(5) Autoritatea competentd informeazd
celelalte state membre si Comisia Europeand,
in termen de 30 de zile, despre emiterea
auforizatiei. Auloritatea competentd transmite
0 copie a autorizatiei autoritdtilor implicate,




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

#B

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

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

(8) Pentru respectarea prevederilor alin. (6)
si (7) autoritatea competenta solicitd avizul
autoritdtii publice centrale pentru agricultura.
#M1

(9) In cadrul procedurilor de notificare
inifiate de autoritdtile competente ale altor
state membre, autoritatea competentd din
Romdnia analizeaza notificarea respectivd,
precum §i raportul de evaluare transmis de
Comisia Europeand si le trimite Comisiei

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

Actualizare cu denumirea
actuali a catalogului




pentru securitate biologicd §i, dupd caz,
autoritdtilor implicate, in vederea emiterii unui
aviz. Autoritatea competentd publicd 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 autoritdatii publice centrale
pentru protectia mediului, comunicad Comisiei
Europene observatiile, obiectiile motivate sau
eventuale solicitdri de informatii suplimentare,
insotite, de asemenea, de o motivare, formulate
de autoritate, de Comisia pentru securitate
biologica sau de autoritdtile implicate.

Art.35

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

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




modificate genetic, consultd Comisia pentru
securitate biologica.

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

Art.36

(1) In cazul reinnoirii autorizatiilor emise
conform cap. IIl, se aplica, prin derogare de la
prevederile art. 29, 30 si 34, procedura
prevazuti in alin. (2) - (5) si la art. 37.
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(2) Cel tdrziu cu 9 luni inainte de data de
expirare a autorizatiei emise in baza
prezentului capitol, dacd Romdnia este statul
membru care a primit notificarea inifiald,
notificatorul trebuie sd transmitd autoritatii
competente o notificare de reinnoire, in
urmdtoarele conditii:

#B

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

b) notificarea trebuie sd contina:

1. cererea de reinnoire 2 autorizatiei;

2. dovada achitarii tarifului pentru evaluarea
dosarului;

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

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




5. orice altd informatie noud, devenita
disponibild, privind riscurile produsului asupra
sanatdtii umane si/sau a mediului; §i

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

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

@) In termen de 20 de zile de la primirea
solicitarii, autoritatea competenta ia o decizie
privind acceptarea notificérii:

a) in cazul in care notificarea este acceptata,
autoritatea competenta inscrie notificarea in
registrul prevazut la art. 11 alin. (3) lit. g),
transmite rezumatul notificérii Comisiei
Europene, informeazi in scris notificatorul, 1i
comunicd numadrul notificarii $i numaérul de
copii ale dosarului de notificare si solicitd
avizul Comisiei pentru securitate biologica si al
autoritatilor implicate, conform procedurii
prevdzute la art. 31;

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

(5) Procedura de reinnoire incepe de la data
la care autoritatea competentd anunta
notificatorul despre acceptarea dosarului si i
comunica numdrul de inregistrare al notificarii.




Art.37

(1) In termen de cel mult 90 de zile de la
data inceperii procedurii de reinnoire,
autoritatea competentd, pe baza avizelor
primite §i a rezultatelor consultarii publicului
§i dupad conmsultarea autoritdtii publice centrale
pentru protectia mediului, elaboreazd un
raport de evaluare, care se intocmeste conform
recomanddrilor din anexa nr. 6.

#B

(2) Raportul de evaluare indica daci:

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

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

#M1

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

#B

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




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

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

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

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

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

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




notificatorului, dupa achitarea tarifului, si
procedeazi conform celor prevazute la alin. (5).
Durata de valabilitate a autorizatiei este de cel
mult 10 ani si se poate limita, motivat, in
anumite conditii specifice;

b) daca nu se ajunge la un acord si o
autoritate competentd a unui stat membru sau
Comisia Europeana formuleaza si mentin o
obiectie, se aplicd procedura comunitara.

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

(8) in cadrul procedurilor de reinnoire a unei
autorizatii de introducere pe piatd initiate de
catre autoritatile competente ale altor state
membre, autoritatea primeste notificérile
privind reinnoirea si rapoartele de evaluare de
la Comisia Europeanad, asigurand aplicarea
procedurii comunitare de reinnoire, cu
consultarea, dacd este cazul, a Comisiei pentru
securitate biologica si a autoritatilor implicate.

(9) Daci s-a luat o decizie favorabila la nivel
comunitar, autoritatea competentd emite
autorizatia pentru introducerea pe piata a
produsului sau refinnoieste autorizatia, o
transmite notificatorului si informeaza celelalte
state membre si Comisia Europeana cu privire
la aceasta, in termen de 30 de zile de la
emiterea autorizatiei. Autorizatia se transmite,
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pe suport de hartie si in format electronic, cétre
autoritatea publica centrald pentru protectia
mediului, autorititile implicate, organul de
control si citre Comisia pentru securitate
biologica.
#M1

(10) *** Abrogat

Art.39

(1) Fara a aduce atingere altor prevederi
legislative comunitare, un organism modificat
genetic care a facut obiectul unei autorizatii
privind introducerea pe piata, ca atare sau
componentd a unui produs, poate fi utilizat fira
altd notificare pe tot teritoriul Comunitétii atata
timp cat se respectd cu strictete conditiile
specifice de utilizare si zonele geografice si/sau
de mediu precizate 1n respectiva autorizatie.

(2) Pentru notificérile depuse in Romania,
notificatorul poate face introducerea pe piati
numai dupa ce a primit o autorizatie din partea
autoritdtii competente, in conformitate cu art.
34 - 37 si In conformitate cu conditiile impuse
in autorizatie. '

(3) Autorizatia este emisa in limba romana si
limba engleza si trebuie sa specifice, explicit,
in toate cazurile, urmétoarele:

a) informatii generale privind:

1. emitentul;

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




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

¢) durata de valabilitate a autorizatiei;

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

e) obligatia notificatorului de a pune la
dispozitia reprezentantului legal al autoritatii
competente/organului de control, la cerere,
mostre dé control din organismul modificat
genetic, fard a se aduce atingere art. 43;

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

#M1 -

g) cerintele de monitorizare in conformitate
cu anexa nr. 7, durata planului de
monitorizare, inclusiv obligatia de a raporta
Comisiei §i autoritdtilor competente ale
statelor membre §i, daca este cazul, orice
obligatii ale persoanei care comercializeazd
sau utilizeazd produsul, printre altele, pentru
organismele modificate genetic cultivate,
informatia adecvata privind locatia;

#B

h) datele necesare privind metodele de
identificare si detectie a modificarii genetice,




cu respectarea normelor internationale, si care
sd permitd o identificare exacta.
#M1 |

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

#B

(5) Autoritatea competenta publica pe adresa
sa de internet autorizatia emisa in baza cap. 111
si, dupa caz, decizia de reinnoire.

(6) Organul de control si personalul
imputernicit al autoritdtilor implicate
controleaza modul in care sunt respectate
prevederile autorizatiei.

Art.40

ART. 40

(1) Notificatorul si togi operatorii implicati in
activititile reglementate de prezenta ordonantd
de urgenta trebuie sd ia mésurile necesare
pentru a se asigura cd, in toate stadiile
introducerii pe piat, etichetarea si ambalarea
organismelor modificate genetic introduse pe
piaté, ca atare sau componente ale unor
produse, corespund cerintelor relevante
specificate in autorizatia prevazutd la art. 34,
37 si in art. 38 si sunt in conformitate cu

legislatia nationald si comunitara.




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

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

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

(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 depagesc
0,9%, daci se demonstreazi ci aceste urme
sunt intdmplatoare sau inevitabile din punct de
vedere tehnic si in conformitate cu legislatia
nationala in vigoare si cd s-au luat toate
masurile pentru a evita prezenta acestui
organism modificat genetic. Praguri mai joase
se stabilesc conform procedurii comunitare.

Art41l

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

Art.42

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




suplimentare, care au devenit disponibile dupd
emiterea qutorizatiei §i care afecteazd
evaluarea riscului privind sdndtatea umand
sau a mediului ori reevalueazd informatiile
existente pe baza unor date stiintifice noi sau
suplimentare si are motive intemeiate de a
considera cd un organism modificat genetic, ca
atare sau componentd a unui produs, care a
facut obiectul unei notificari valide si al unei
autorizatii emise intr-un stat membru, prezintd
un risc pentru sandtatea umand sau pentru
mediu, dupd consultarea Comisiei pentry
securitate biologicd, aceasta poate solicita
autoritdtii publice centrale pentru protectia
mediului limitarea duratei de valabilitate a
autorizatiei, restrictionarea ori interzicerea
temporard a utilizdrii si’sau vanzarii acestuia,
ca atare sau componentd a unui produs, pe
teritoriul national. Decizia privind initierea
procedurii clauzei de salvgardare se ia de
cdtre autoritatea publicd centrald pentru
protectia mediului cu avizul autoritdtilor
implicate.
#B

(2) Autoritatea competenta asigura, in
situatia unor riscuri majore, luarea unor mésuri
de urgentd, cum ar fi suspendarea introducerii
pe piata sau Incetarea ei si asigura informarea
publicului, cu aprobarea autoritatii publice
centrale pentru protectia mediului.
#M1

(3) *** Abrogat
#B




(4) Autoritatea competentd informeaza, fard
intérziere, cu avizul autoritatii publice pentru
protectia mediului, Comisia Europeana gi
celelalte state membre despre actiunile
intreprinse in sensul prezentei sectiuni si
prezintd motivele deciziei luate, transmitand
reevaluarea riscului pentru sdndtatea umana si
mediu, indicand dacé conditiile din autorizatie
trebuie sa fie revizuite si cum sau daca se
intentioneaza anularea autorizatiei si, daca este
cazul, informatiile 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 asteapta informatii
suplimentare solicitate notificatorului sau
asteapta avizul comitetelor stiintifice care au
fost consultate, precum si perioada de timp in
care Consiliul Uniunii Europene actioneaza in
conformitate cu procedura comunitard.

SECTIUNEA a 12-a
Restrictionarea sau interzicerea cuitivarii
organismelor modificate genetic

Art 42!

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

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

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




autoritatii competente, modificarea
domeniului geografic de aplicare al unei
autorizatii astfel incat intreg teritoriul
sidu sau o parte din acesta sa fie exclusi
de la cultivare. Aceasti solicitare se
transmite Comisiei Europene, de catre
autoritatea competentid, cel tidrziu in
termen de 45 de zile de la data punerii in
circulatie a raportului de evaluare
potrivit prevederilor art. 14 alin. (2) din
Directiva 2001/18/CE sau de la data
primirii avizului Autoritatii Europene
pentru Siguranta Alimentari previzut la
art. 6 alin. (6) si la art. 18 alin. (6) din
Regulamentul (CE) nr. 1829/2003,
pentru un anumit organism medificat

genetic.
(2) Pentru punerea tn aplicare a
prevederilor alin. (1), se parcurg

urmaitoarele etape:

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

b) Amntoritatea centrald  sanitarid
veterinara  si pentru siguran{a
alimentelor informeazi in termen de 5
zile, autoritatea publici centrald pentru
protectia mediului, asupra emiterii
avizului Autorititii Europene pentru

aprobadrii/autorizatiei, un stat
mernbru poate solicita
modificarea domeniului
geografic de aplicare al aprobarii
scrise sau al autorizatiei astfel
incat intreg teritoriul
respectivului stat membru sau o
parte din acesta sa fie exclusd de
fa cultivare. Aceasta solicitare se
transmite Comisiei cel tarziu in
termen de 45 de zile de la data
punerii in circulatie a raportului
de evaluare in temeiul articolului
14 alineatul (2) din prezenta
directivd sau de la data primirii
avizului Autoritatii Europene
pentru Siguranta Alimentara in
temeiul articolului 6 alineatul (6)
si al articolului 18 alineatul (6)
din Regulamentul (CE)
nr. 1829/2003. Comisia prezintd
fard intarziere
notificatorului/solicitantului  si
celorialte state . membre
solicitarea statului membru in
cauzd. Comisia pune aceasta
solicitare la dispozitia publicului
prin mijloace electronice.

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




Siguranta  Alimentard in  temeiul
articolului 6 alineatul (6) si al articolului
18 alineatul (6) din Regulamentul (CE)
nr. 1829/2003, pentru respectivul CMG;
¢) Autoritatea publicid centrald pentru
protectia mediului informeazi in termen
de 3 zile toate autorititile 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 in termen de 7
‘zile de la data transmiterii informirii,
eventualele propunert privind
modificarea domeniului geografic de
aplicare a autorizatiei de cultivare a
resgectivului OMG;

d) In cazul in care autoritatea publici
centrala pentru protectia mediului
primeste propuneri privind modificarea
domeniului geografic de aplicare a
autorizatiei de cultivare a respectivaiui
| OMG, din partea uneia sau mai multor
| autoritati implicate sau din partea
| autorititii competente, aceasta soliciti in
| termen de 3 zile, avizul Comisiei pentru
securitate biologicia, care se emite in
termen de 12 zile;

e¢) Dupid primirea avizului emis de
Comisia pentru securitate biologici,
autoritatea publici centrala pentru
protectia mediului supune aprobarii prin
‘ordim comun al autorititii centrale




‘pentru protectia mediului, autorititii
publice centrale pentru agricultari,
autoritatii centrale sanitara veterinari si
pentru siguranta alimentelor, autoritatii
publice centrale pentru sanitate,
autoritdtii publice centrale pentru
protectia consumatorilor si autorititii
publice centrale pentru educatie si
cercetare, modificarea  domeniniui
geografic de aplicare al autorizatiei de
cultivare;

f) Solicitarea de modificare a domeniului
geografic de aplicare a autorizatici
respectivului OMG, se transmite
Comisiei Europene de ciitre autoritatea
competentd, dupad publicarea in
Monitorul Oficial al Roméniei 2a
ordinului mentionat la lit.e), dar nu mai
tarziu de 45 de zile de la data punerii in
‘circulatie a raportului de evaluare sau a
avizului Autoritatii Europene pentru
Siguranti Alimentara mentionate la lit.
a), respectiv lit. b);

(3) Cultivarea plantelor superioare
modificate genetic este interzisi fari
exceptie in ariile naturale protejate de
interes al Uniunii Europene, national si
international, precum si in vecinitatea

acestora, la o distantd mai mica decat

distantele fati de sursele invecinate de
polen care ar putea si genereze o

Pc. 23 a Art4 din OUG
57/2007 care defineste Natura
2000 <ca fiind reteaua
ecologicd eurcpeana de arii
naturale protejate si care
cuprinde arii de protectie
speciala - avifaunistica,
stabilite In conformitate cu




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

prevederile Directivei
79/409/CEE privind
conservarea pasarilor
sialbatice si arii speciale de
conservare desemnate de
Comisia Europeani si ale
Directivei 92/43/CEE
privind conservarea
habitatelor naturale, a
faunei si florei silbatice;

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

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

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




Art 422

(1) In termen de 30 de zile de la
prezentarea de catre Comisia Europeana
a solicitarii inaintate de citre un stat
membru de modificare a domeniului
geografic de aplicare a unei autorizatii,
nofificatorul poate modifica sau
confirma domeniul geografic de aplicare
al notificarii sale initiale de acordare a

autorizatiei.

' (Z)in absenta unei confirmari din partea
notificatorului, modificareca domeniului
geografic de aplicare al notificirii se
mentioneaza in aprobarea scrisi emisi in
temeiul Directivei 2001/18/CE precum si
dupi caz in decizia de autorizare

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

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

(2)In termen de 30 de zile de

la prezentarea de catre
Comisie a solicitarii
respective,

notificatorul/solicitantul poate
modifica  sau  confirma
domeniul geografic de

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

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




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

| (3) Daca notificarea se depune pentru
prima datd in Romdinia, autorizatia
eliberatd in conformitate cu prevederile
Cap. III se emite pe baza domeniului
geografic de aplicare adaptat al
notificarii mentionate la art. 29.

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

cu articolul 19 din prezenta
directivd, precum si in decizia
de autorizare adoptatd 1in
temeiul articolelor 7 si 19 din
Regulamentul (CE)
nr. 1829/2003.

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

Atunci cand o solicitare n
conformitate cu alineatul (1)
din prezentul articol se
comunicd Comisiei dupa data
punerii  in circulatie a

raportului de evaluare 1in
temeiul articolului 14
alineatul (2) din prezenta

directiva, sau dupd primirea
avizului Autoritédtii Europene
pentru Siguranta Alimentarad
in temeiul articolului 6
alineatul (6) si al articolului 18




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

Art 423
(l)in cazul in care Roménia nu a
prezentat nicio solicitare in temeiul
art 42!, sau in cazul in care
notificatorul a confirmat domeniul

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

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




geografic de aplicare al
notificarii/cererii sale initiale de
acordare a autorizatiei, se pot adopta
misuri de restrictionare sau de
interzicere a cultivirii pe Intreg
teritoriul sau in pirti ale acestuia a
unui organism modificat genetic sau a
unui grup de orgarisme modificate
genetic definite, in functie de culturi
sau 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 conditia ca astfel de
misuri si fie conforme cu dreptul
Uniunii Europene, sa fie intemeiate,
proportionale si nediscriminatorii si,
in plus, si se bazeze pe motive
imperative, precum cele legate de:

a) obiectivele politicii de mediu;

b) amenajarea teritoriului;

¢) utilizarea terenurilor;

d) impactul socio-economic;

¢) evitarea prezentei organismelor

modificate genetic in alte produse,

fara a aduce atingere art. 45;

f) obiective politicii agricole;

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

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

(a obiectivele
) mediu;

politicii  de
(b) amenajarea teritoriului;
(c) utilizarea terenurilor;

(d)impactul socioeconomic;

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

(Hobiectivele
agricole;

politicii




de circumstantele specifice ale
Romainiei sau partilor sale de
teritoriu in care se vor aplica
miisurile respective, dar in niciun caz
nu pot sid contravind evaludrii
riscurilor pentru mediu realizate in
conformitate cu Directiva
2001/18/CE sau cu Regulamentul
(CE) nr. 1829/2003.

(37 In baza motivelor prevazute la
alin (1), autoritatile publice centrale
cu responsabilititi in domeniile
agricultura, silviculturd, sinatate,
siguranta alimentari, cercetare,
protectia consumatorului,
administratiei si internelor,
lucririlor publice, dezvoltarii si
administratiei pet propune in mod
fundamentat  autoriti(ii  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.

(4) Autoritatea publicid centrala
pentru protectia mediului, in temeiul
motivelor invocate de.citre una sau
mai  multe  dintre  autorititile
previzute la alin. (3), propune
modificarea domeniului geografic de
aplicare al autorizatiei de cultivare,
care include masurile de

(g) ordinea publica.

Aceste motive pot fi invocate
in mod individual sau in
combinatie, cu  exceptia
motivului prevézut la litera (g)
care nu poate fi invocat in mod
individual, in functie de
circumstantele specifice ale
statului membru, regiunii, sau
zonei in care se vor aplica
masurile respective, dar, in
niciun caz, nu pot si
contravind evaluarii riscurilor
pentru mediu realizatd 1in
conformitate cu  prezenta
directivd sau cu Regulamentul
(CE) nr. 1829/2003.




restrictionare sau de interzicere a
cultivirii pe intreg teritoriul national
sau pe pirti ale acestuia a unui
organism modificat genetic sau a unui
grup de organisme modificate
genetic, care va fi aprobati prin
hotirire a Guvernului.
(S)Transmiterea proiectului avizat de
hotiriare a Guvernului previzut la
alin. (4) de autoritatea publica
centrala pentru protectia mediului,
citre Comisie, are caracter
obligatoriu si poate fi ficutd si
inaintea incheierii procedurii de
autorizare a
organismului/organismelor
modificate genetic potrivit
prevederilor pirtii C din Directiva
(CE) 2001/18/CE sau ale
Regulamentului (CE) nr. 1829/2003.
(6) Data transmiterii in consultarea
Comisiei Eurcpene a proiectului
masurilor de restrictionare este
publicati pe website-ul autorititii
competente.
(7) In cursul unei perioade de 75 de
zile de la data acestei transmiteri:

a) cultivarea

organismului/organismelor

modificate genetic in curs de

autorizare este interzisa.

b) autoritatea competenta

asteapti observatiile Comisiei

C))

a) Un stat membru care
intentioneazd sd  adopte
mdsuri in temeiul alineatului

(3) din prezentul articol
transmite Comisiei, in
prealabil, un proiect al
respectivelor  madsuri s
motivele corespunzatoare
invocate. Aceastd transmitere
se poale efectua Inaintea
incheierii  procedurii  de

autorizare a OMG-ului in
temeiul partii C din prezenta
directivd - sau in temeiul
Regulamentului (CE)
nr. 1829/2003.

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




Europene, care nu au caracter
obligatoriu.

(8} Autoritatea competenti transmite
observatiile Comisiei Europene,
autoritatii publice centrale pentru
protectia mediului, Comisiei pentru
securitate biologicd si autorititilor
publice centrale prevazute la alin. (3),
in vederea evaluirii oportunitatii
revizuirii masurilor de restrictionare.
(9)Masurile de restrictionare sau de
interzicere a cultivirii pe intreg
teritoriul national sau in pirti ale
acestuia a unui organism modificat
genetic sau a unui grup de organisme
modificate genetic, care pot cuprinde,
dupa caz, modificirile solicitate de
Comisia FEuropeani, se supun
aprobdrii Guvernului, prin hotirire,
si se aplicd de la data previzuta in
textul sidu, dar au Iinainte 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
iisurilor de restrictionare, previzut
lz alineatul precedent, in forma
publicati in Monitorul Oficial al
Romidniei, se aduce la cunostinta
publicului, operatorilor interesati,
inclusiv  a  producitorilor, prin
publicare pe website, de citre toate

(a)statul membru in cauzi se

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

(b)statul membru in cauzi se

asigurda c# operatorii nu
planteaza  OMG-ul  sau
OMGe-urile respective; si

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

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

Statele membre pun aceste
mdésuri la dispozitia tuturor




autoritatile publice cu
responsabilititi in domeniu/ de ciitre
autoritatea publicd centrald pentru
protectia mediului.
(11) Misurile de restrictionare pot fi
adoptate pe toati durata de valabilitate a
autorizatiei, incepand cu data prevazuti
la alineatul (9) al prezentulului articol,
respectiv incepand cu data intririi in
vigoare a autorizatiei Uniunii Europene
pentru organismul/organismele
modificate genetic in curs de autorizare
si se transmit fard intirziere Comisiei
Europene, celorlalte state membre si

titularului  autorizatiei, de ciitre
autoritatea competenta.
Art 424

(1) Revocarea maisurilor adoptate in
temeiul art. 42° din prezenta ordonanti
de urgentd se¢ adoptd prin hotirire a
Guvernului la solicitarea uneia san mai
multor autorititi dintre cele mentionate
la art. 423 alin. (3) si se aduc la cunostinta
publicului, operatorilor interesati,
inclusiv a producitorilor prin mijloace
electronice, de toate autorititile publice
cu responsabilititi in domeniu.

(2) Revocarea masurilor adoptate in
temeinl art. 42° din prezenta ordonanti
de vurgenta se comunici Comisiei
Europene, celorlalte state membre si
titularului  autorizatiei, de citre
| autoritatea competenta.

operator:lor interesati,
inclusiv a producitorilor.

&)

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




Art42°

(DIn cazul in care una sau mai multe
dintre autorititile implicate considera
necesar ca intreg teritoriul Romaniei sau
0 parte a acestuia si fie reintegrat in
domeniul geografic de aplicare al
autorizatiei din care a fost excius in
conformitate cu prevederile art. 42!,
acestea transmit autorititii publice
centrale pentru protectia mediului o
cerere motivata.

(2) Antoritatea publica centrald pentru
protectia mediului, dupa consultarea cu
autoritatea competenta, Comisia pentru
securitate  biologicd si  autorititile
implicate, initiaz& proiectul de ordin
comun al autorititii centrale pentru
| protectia mediului, autorititii publice
centrale pentru agricultura, autoritatii
centrale sanitari veterinard si pentru
siguranta alimentelor, autoritatii publice
centrale pentru sinitate, autorititii
publice centrale pentru protectia
consumatorilor si autorititii pablice
centrale pentru educatie si cercetare,
privind reintegrarea intregului
teritoriului sau a unei pirti a acestuia in

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

OMG-ul a fost autorizat in
temeiul Regulamentului (CE)
nr. 1829/2003. Autoritatea
competentd care a emis
aprobarea scrisi sau Comisia,

dupd caz, modificda 1n
consecinta domeniul
geografic de aplicare al

aprobérii sau al deciziei de
autorizare.

(6) In scopul unei adaptari a
domeniului  geografic de
aplicare al
aprobdrii/autorizatiei unui
OMG 1in temeiul alineatului
5):

(in cazu} unui OMG autorizat
ain temeiul prezentei
)directive, autoritatea
competentd care a emis
aprobarea scrisd modificd in
consecintd - domeniul
geografic de aplicare al

aprobarii  si  informeazi
Comisia, statele membre si
titularul  autorizatiei dupd

efectuarea acestei modificari;

(in cazu} unui OMG autorizat
bin temeiul Regulamentului
)(CE) nr. 1829/2003, Comisia
modificdi in  consecintd
decizia de autorizare, fird a




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

(4)Dacid Roméinia este statul membru

care a - primit notificarea initiala,
autoritatea competentd va depune
cererea de reintegrare ia Comisia
Europeana.

(S5)Autoritatea competenti care a emis
| aprobarea scrisa sau Comisia
Europeania, dupa caz, modifica in
consecinta  domeniul geografic de

| aplicare al aprobarii sau al deciziei de
autorizare.

(6)Daca organismul modificat genetic a
| fost autorizat in temeiu! Directivei
2001/18/EC, autoritatea competenti care
a emis autorizatia modifici domeniul
geografic §i informeazid  Comisia’
| European, statele membre si titularul
autorizatiei, dupa efectuarea acestei
| modificiri. '

aplica procedura prevazuta la
articolul 35 alineatul (2) din
regulamentul respectiv.
Comisia comunici in
consecinta acest fapt statelor
membre i titularului
autorizatiei.

(7) In cazul in care un stat
membru a revocat masurile
luate in temeiul alineatelor (3)
si (4), acesta notificdi Comisia
si celelaite state membre fira
intarziere.

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




Art 42°

Masurile adoptate in temeiul articolelor
42!- 425 nu aduc atingere liberei circulatii
a organismelor modificate genetic
autorizate, ca produse in sine san ca si
componente ale unor produse

Art.43

(1) Autoritatea competenta, autoritatile
implicate conform art. 11 alin. (4) si (6),
organul de control, Comisia pentru securitate
biologica si autoritatea publica centrald pentru
protectia mediului nu divulgé unor terte parti
nicio informatie confidentiala notificatd sau

care ar putea face obiectul unui schimb de

informatii in baza prezentei ordonante de
urgenta si protejeaza drepturile de proprietate
intelectuald in legéturd cu datele primite.

(2) Notificatorul poate indica informatiile
din notificarea transmisa conform prezentei
ordonante de urgenta, a ciror dezviluire ar
putea afecta pozitia sa concurentiala si care,
prin urmare, trebuie tratate ca fiind
confidentiale. in astfel de cazuri, se impune
prezentarea unei justificirt care si poata fi
verificata. :

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




hotdrarea Juaté notificatorul, autoritatile
implicate si organul de control.
#M1

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

#B

- a) descrierea generald a organismului
modificat genetic, numele si adresa
notificatorului, scopul introducerii, locatia
introducerii si utilizarile preconizate;

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

c¢) evaluarea riscului asupra sin#tatii umane
si a mediului;

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

(5) Dacd, din anumite motive, notificatorul
isi retrage notificarea, autoritatea competenta,
autoritdtile implicate, prevazute la art. 11 alin.
(4) si (6), organul de control, Comisia pentru
securitate biologica si autoritatea publica
centrald pentru protectia mediului respecta
confidentialitatea informatiilor primite.

Art.44

(1) In cazul organismelor modificate genetic
care sunt puse la dispozitie pentru activitatile
prevazute la art. 2 pct. 6 lit. a) - ¢) se aplicd o
etichetare corespunzatoare, in conformitate cu
sectiunile relevante din anexa nr. 4, in scopul
asigurarii unei informatii clare, pe o eticheta




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

(2) Aplicarea prevederilor alin. (1) se face In
conformitate cu legislatia in vigoare, cu
prevederile nationale in materie de etichetare
ale celorlalte state membre si in conformitate
cu legislatia comunitara.

Art.45 | Autoritatile publice centrale pentru siguranta Art.d4 | Autoritdtile publice centrale pentru
alimentelor, agriculturd, protectia ' 5 siguranta alimentelor, agriculturd, protectia
consumatorilor si fiecare operator din domeniu consumatorilor si fiecare operator din
iau masuri, potrivit competentelor lor, pentru a domeniu iau masuri, potrivit competentelor
evita prezenta accidentala a organismelor lor, pentru a evita prezenta accidentalad a
modificate genetic in alte produse, conform organismelor modificate genetic in alte
prevederilor legislatiei comunitare si nationale produse, conform prevederilor legislatiei
in vigoare, precum si pe baza legislatiei si Uniunii Europene si nationale in vigoare,
ghidurilor privind coexistenta culturilor precumn si pe baza legislatiei si ghidurilor
conventionale, modificate genetic si ecologice. privind coexistenta culturilor modificate

| genetic cu cele conventionale si ecologice

Art.46 (1) Autoritatea competenti poate cere

Comisiei Europene sa consuite
comitetul/comiteteie stiintifice
competent/competente existente la nivel
european, in cazul cand se ridica si se mentine
o obiectie privind riscurile pe care organismele
modificate genetic le prezinta pentru sandtatea
umana si mediu, 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
piata.

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

- (3) Autoritatea competentd se adreseazé
Comisiei Europene potrivit alin. (1) si (2), dupa
consultarea autoritdtii publice centrale pentru
protectia mediului. '

#M1

(4) Procedurile prin care Comisia
Europeand consulta comitetul/comitetele
stiintific/stiintifice existent/existente la nivel
european nu aduc atingere procedurilor
administrative prevdzute prin prezenta
ordonantd de urgenyd.

Artd7

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




(2) Rezultatul consultérii prevézute la alin.
(1) se aduce la cunostinta 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
prevazute prin prezenta ordonantd de urgentd.

Art.48

(1) Autoritatea competenta asigurd participarea
la intalnirile si schimbul de informatii cu
Comisia Europeana si celelalte state membre
privind experienta acumulata, referitoare la
prevenirea riscului legat de introducerea
deliberati si de introducerea pe piati a
organismelor modificate genetic, precum si la
experienta acumulatd in aplicarea art. 2 alin. (1)
pct. 6, in evaluarea riscului asupra s@natitii
umane si a mediului, monitorizare, consultarea
si informarea publicului.

(2) Autoritatea competenti asigura schimbul
de informatii cu Agentia Europeana a
Medicamentului, infiinatd in baza
Regulamentului (CE) nr. 726/2004.

(3) Autoritatea publica centrald pentru
protectia mediului participa la schimbul de
informatii cu Comisia Europeana si stabileste
mecanismul de comunicare dintre autoritatea
competentd si Comisia Europeana.

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




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

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

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

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

c) fard a aduce atingere art. 38 si 39,
registrele prevézute la lit. a) si b) sunt publice,
cu exceptia datelor confidentiale pe care le
contin. '

#M1

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

(6) In scopul gestiondrii registrelor
prevazute la alin. (5) lit. b), autoritatea
publicd centrald pentru agricvlturd,

Modificari
Ordinul
privind

conforme

cu

MADR 61/2012

autorizarea

si




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

#B

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

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

Art.49

(1) Autoritatea competenta elaboreaza, la
interval de 3 ani, un raport privind experienta
in aplicarea, In conditiile ecosistemelor
specifice din Romania, a prevederilor prezentei
ordonante de urgentd, referitor la organismele
modificate genetic introduse pe piata ca atare
sau componente ale unor produse.

(2) Raportul este transmis Comisiei
Europene dupd avizarea de cétre autoritatea
publica centrald pentru protectia mediului.

Art.50

(1) Importul, pentru prima data, pentru
cultivare comerciala, al unui produs care
contine sau consté intr-un organism modificat
genetic or: o combinatie de asemenea
organisme, conform prevederilor cap. I1I,
reprezintd introducere pe piata si poate avea loc
numai daca:

a) importatorul a primit, in prealabil, o
autorizatie emisi de cétre autoritatea
competentd, in conformitate cu cap. III, daca
Romania este statul in care acest produs se
introduce pentru prima dati pe piatd; sau




b) a fost emisa o autorizatie pentru
organismul modificat genetic sau produsul
modificat genetic, in cauzi, de cétre autoritatea
competenta a unui alt stat membru, in
conformitate cu prevederile cap. 111, si sunt
respectate cu strictete conditiile impuse,
inclusiv cele referitoare la mediul si/sau zonele
geografice precizate in respectiva autorizatie.

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

#M1

(3) Importul produselor care contin sau
constau dintr-un organism modificat genetic
ori o combinatie de asemenea organisme §i
care constituie obiectul prezentei sectiuni este
permis numai pentru produsele autorizate
conform alin. (1), incluse tn lista oficiald,
stabilitd la nivel national, in conformitate cu
prevederile art. 63 alin. (3). Importul se face cu
respectarea regimului stabilit la art. 33 - 56,
precum §i a prevederilor legislatiei nationale si
comunitare privind eticheiarea §i trasabilitatea
acestora.
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B. Importul organismelor modificate genetic
in vederea utilizarii directe ca aliment sau
hrana pentru animale ori pentru prelucrare

Art.51

(1) Importul, pentru prima datd, al unui
produs contindnd sau constind in organisme
modificate genetic ori o combinatie de
asemenea organisme, definit conform prezentei
ordonanie de urgenta, si care urmeaza sa fie
folosit direct ca aliment sau hrana pentru
animale sau pentru prelucrare reprezinta
introducere pe piati si poate avea loc numai
daca:

a) importatorul a primit, in prealabil, o
autorizatie emisa de autoritatea competentd
pentru aplicarea Regulamentului (CE) nr.
1.829/2003, dacd Romania este locul unde s-a
introdus notificarea pentru prima data. in
sensul prezentului articol, autoritatea
competentd este Autoritatea Nationald Sanitara
Veterinaré si 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 1n aplicarea Directivei
(CE) 18/2001, de catre autoritatea competentd a
unui alt stat membru, iar evenimentul de
transformare al organismului in cauza se
regiseste in lista produselor modificate genetic
aprobate pentru introducere pe piata
comunitara pentru utilizare ca aliment si hrana
pentru animale, dirr Registrul comunitar al
alimentelor si furajelor modificate genetic,




publicat pe pagina oficiald de internet a
Comisiei Europene.
(2) Lista produselor modificate genetic

'| aprobate, prevazutd la alin. (1) lit. b), se

stabileste la nivel national, in conformitate cu
prevederile art. 63 alin. (3).

(3) Importul produselor care contin sau
constau Intr-un organism modificat genetic ort
o combinatie de asemenea organisme este
permis numai pentru produsele autorizate
conform alin. (1) si se face cu respectarea
regimului stabilit la art. 53 - 56 sia
prevederilor legislatiei nationale si comunitare
privind alimentele si hrana pentru animale,
modificate genetic.

(4) Autoritatea nationala sanitara veterinara
st pentru siguranta alimentelor transmite
autorizatiile prevazute la alin. (1) lit. a)
autoritatii publice centrale pentru protectia
mediului, in calitate de punct focal national
pentru BCH, in conformitate cu procedura
stabilita prin Regulamentul (CE) nr.
1.946/2003.

Art.52

incluzand colectiile de culturi, se efectueaza
conform legislatiei nationale si comunitare
specifice.

(2) Importul organismelor modiftcate
genetic, altele decit microorganismele
modificate genetic, prevazute la art. 2 alin. (1)
pct. 6 lit. b), se efectueaza conform legislatiei
nationale si comunitare specifice.




(3) Importul, pentru prima daté, al unui
produs contindnd sau constind in organisme
modificate genetic ori o combinatie de
asemenea organisme, prevazute la art. 2 alin.
(1) pct. 6 lit. ¢), pentru introducere deliberata in
mediu, 1n scop de cercetare-dezvoltare i in
orice alte scopuri decét introducere pe piat,
prevédzute la art. 2 alin. (1) pet. 6 lit. ¢), poate
avea loc numai daca importatorul a primit, in
prealabil, o autorizatie pentru introducere
deliberati in mediu, emisi de cétre autoritatea
competentd, conform cap. II al prezentei
ordonante de urgenta, precurn si un acord de
import. Decizia privind emiterea acordului de
import se ia n cel mult 30 de zile de la data
emiteril autorizatiei, de cétre autoritatea
competenta.

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

(5) Fiecare dintre importurile ulterioare celui
prevazut la alin. (3), pe durata de valabilitate a
autorizatiei, se realizeaza numai de citre
detindtorul autorizatiei, pe baza confirmarii
importului, primite de la autoritatea competenta
in baza unei notificéri transmise acesteia.
Autoritatea competentd comunica
importatorului decizia sa privind efectuarea
importului, in termen de cel mult 30 de zile de
la primirea notificarii.




(6) Continutul dosarului de notificare privind
importul include datele solicitate prin anexa nr.
3 si se aproba prin decizie a conducétorului
autoritatii competente, in termen de 90 de zile
de la intrarea in vigoare a prezentei ordonante,
si se publicé pe adresa de internet a autoritégii.

(7) Importurile de organisme modificate
genetic in vederea introducerii deliberate in
mediu 1n scop de cercetare-dezvoltare si in
orice alte scopuri decdt introducerea pe piata se
fac cu respectarea legislatiei nationale si
comunitare in vigoare privind etichetarea si
trasabilitatea si cu respectarea regimului stabilit
la art. 53 - 56.

Art.53

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

Art.54

(1) Importatorul din Roménia al unui produs
contindnd sau constand in organisme
modificate genetic ori o combinatie de
asemenea organisme este obligat sa notifice
comisariatului judetean al Géarzii Nationale de
Mediu in a cérui jurisdictie se afla sediul sau,
cu cel putin 7 zile inainte de data presupusi a
efectudrii importului, cantitatea, tipul acestora
si locul de intrare pe teritoriul Romaniei.

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




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

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

Art.55

* (1) Persoanele responsabile pentru importul
unui organism modificat genetic sau al unui
produs contindnd ori constand in asemenea
organisme sau o combinatie de asemenea
organisme, in baza prezentei ordonante de
urgenta, asigura respectarea prevederilor
ordonantei de urgentd, ludnd toate masurile
pentru ca activitatile sa se desfagoare fara
efecte adverse asupra sénatatii umane si a
mediului. Se va asigura ca aceste organisme,
metabolitii lor si deseurile formate sa nu
constituie un pericol pentru mediu si sénétatea
umana.

(2) Produsele continand sau constand in
organisme modificate genetic ori ¢ combinatie
de asemenea organisme se manipuleaza,
eticheteazd si ambaleazi cu respectarea
legislatiei nationale si comunitare.




Art.56

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

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

Art.57

“(1) Exportul unui produs continand sau

constand in organisme rnodificate genetic ori o
combinatie de asemenea organisme este permis
numai pentru organisme rmodificate genetic
autorizate si se realizeaza cu respectarea
prevederilor Regulamentului (CE) nr.
1.946/2003.

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

Art.58

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




combinatie de asemenea organisme este obligat
sd notifice comisariatului judetean al Garzii
Nationale de Mediu in a cérui jurisdictie se afld
sediul sdu, cu cel putin 7 zile inainte de data
propusi pentru efectuarea exportului, tipul de
organism modificat genetic, cantitatea si
punctul de trecere a frontierei de stat pentru
iesirea de pe teritoriul Romaéniei, precum si
copia autentificata, in limba roména si engleza,
a acordului emis de autoritatea competenta a
partii importatoare.

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

Art.59

(1) Persoanele responsabile pentru exportul
si/sau tranzitul unui produs continand sau
constand in organisme modificate genetic ori o
combinatie de asemenea organisme asigura
respectarea prevederilor prezentei ordonante de
urgentd, ludnd toate masurile pentru ca
activitatile sa se desfasoare fira efecte adverse
asupra sandtatii umane si a mediului.

(2) Exportatorul asigura cé pe tot parcursul
transportului unui produs contindnd sau
constand in organisme modificate genetic ori o
combinatie de asemenea organisme, pana la

‘importator, produsul este insotit de un




document al cérui 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 Roménia in afara
Comunitatii/tranzitul frontiera-frontiera al
Romaéniei al unui produs/cu un produs
continand sau constand in organisme
modificate genetic ori o combinatie de
asemenea organisme este permis numai
persoanelor juridice autorizate in conditiile
legislatiei in vigoare.

Art.61

n vederea tranzitului frontiera-frontiera al
Roméniei cu un produs constand in sau
continiand un organism modificat genetic ori o
combinatie de asemenea organisme, de la locul
de intrare pana la locul de iesire, operatorul
trebuie sa respecte urmatoarele conditii:

a) transmite autoritdtii competente, cu cel
putin 7 zile inainte de data tranzitului, o copie a
notificarii catre statul de export, intocmita
conform anexei nr. 1 la Regulamentul (CE) nr.
1.946/2003, o copie autentificatd, in limba
romana si engleza, a acordului autoritatii
competente a statului de export si o copie a
notificarii transmise statelor al céror teritoriu
este strabatut, pand la destinatie, conform
prevederilor art. 13 la Regulamentul (CE) nr.
1.946/2003;

b) comunica Garzii Nationale de Mediu, cu
cel putin 7 zile Tnainte de data tranzitului,




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

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

Art.62

Operatorul care solicitd tranzitul organismelor
modificate genetic are obligatia sd foloseasca
mijloace de transport asigurate Impotriva
oricdrei raspandiri accidentale in mediu a
acestora sau a produselor medificate genetic,
precum si s se asigure impotriva pierderii
mijlocului de transport pe parcursul urmat de
acesta, astfel incat sa prevind orice efect advers
potential asupra mediului si a sdnatatii umane.

Art.63

(1) Controlul realizat de autoritatea vamala
privind operatiunile vamale cu produsele care
fac obiectul prezentei ordonante de urgentd,
documentele care trebuie prezentate de titularii
regimului vamal, precum i obligatiile acestora
se stabilesc prin ordin comun al
conducdtorului autoritatii publice centrale
pentru protectia mediului si al conducdtorului
autoritdtii vamale privind importul, exportul §i
tranzitul organismelor modificate genetic, care
se publica in Monitorul Oficial al Romaniei,
Partea L
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(2) In activitatea de control al marfurilor care
fac obiectul importului, exportului si al
tranzitului si care contin sau constau intr-un

_organism modificat genetic ori o combinatie de

asemenea organisme, autoritatea vamala
colaboreazi cu Garda Nationiala de Mediu si cu
autoritatile si institutiile implicate, conform
competentei acestora.
#M1

(3) Ordinul comun previzut 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 autoritdtii
publice centrale pentru protectia mediului
transmite anexele modificate la Autoritatea
Nationald a Vamilor, pentru stabilirea
codurilor tarifare, in vederea publicarii in
Monitorul Oficial al Romdniei, Partea I.

Art.64

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

Art.65

(1) Persoanele care efectueaza operatiuni de
import, export sau de tranzitare a teritoriului
national al Romaniei cu produse continand sau
constand in organisme modificate genetic ori o
combinatic de asemenea organisme au obligatia
sd pastreze documentele insotitoare, previzute




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

(2) Operatorii economici importatori,
exportatori §i care tranziteaza teritoriul national
al Romaniei cu produse continand sau constand
in organisme modificate genetic ori 0
combinatie de asemenea organisme sunt
obligati sa prezinte autoritatilor de control, la
solicitarea acestora, documente care
demonstreaza natura produselor utilizate, sub
aspectul modificarii genetice, si pund la
dispozitie probe martor si/sau sa permita
prelevarea de probe de control.

Art.66

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 si nemodificate genetic,
avand aceeasi incadrare tarifara.

Art.67

(1) Orice persoana care produce organisme
modificate genetic sau desfdsoara activitati de
introducere deliberata in mediu si/sau de
introducere pe piatd sau de import, export,
tranzit sau depozitare, manipulare sau transport
al acestora sau a unei combinatii de asemenea
organisme, ca atare sau componenté/e a/ale
unui produs este raspunzitoare, conform
legislatiei in vigoare, pentru orice prejudiciu
adus persoanelor, proprietatii, mediului $i
sdnatitii umane, ca urmare a acestor activitati.




(2) Se excepteaza de la prevederile alin. (1)
situatiile 1n care prejudiciul se datoreaza fortei
majore sau cand o persoand este direct
prejudiciatd, exclusiv din vina proprie sau din
vina unei terte persoane, rimasi neidentificata.

Art.68

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

Art.69

(1) Pentru evaluarea dosarelor de notificare
si pentru emiterea acordurilor de import si
emiterea, revizuirea sau reinnoirea
autorizatiilor pentru activititile reglementate
prin prezenta ordonantad de urgentd, autoritatea
competenta percepe tarife.

#M1

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

(3) Contravaloarea tarifelor se achitd direct
si integral intr-un cont special al autoritdtii
competente, pertin-a-asigurafunctionarea

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




din incasarea tarifelor se varsd la bugetul
de stat. !

Art.70

(1) Urmadtoarele fapte constituie contraventii
§i se sanctioneazd dupd cum urmeazd:

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

2. nerespectarea obligatiilor prevazute la
art. 4 alin. (3), art. 5 alin. (4), art. 9, art. 10
alin. (2) 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
siart. 65, cu amendd de la 30.000 lei la 50.000
lei;

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

(2) Constatarea contraventiilor si aplicarea
sanctiunilor se realizeazd de cdtre personalul
imputernicit al Garzii Nationale de Mediu.
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3. nerespectarea obligatiilor prevazute
laart. 3, art. 4 alin. (1), (2), (4) si (5), art.
Salin. (2), art._ 7 alin. (2), art. 24 alin. (2),
art. 29 alin. (6), art. 54 alin. (1), art. 55
alin. (1),art. 58 - 61 si art. 42! alin. (3), cu
amendld de la 50.000 lei la 80.000 lei.

Art.71

Dispozitiile art. 70 referitoare la contraventii
se completeazi cu prevederile Ordonantei
Guvernului nr. 2/2001 privind regimul juridic
al contraventiilor, aprobatd cu modificéri si
completdri prin Legea nr. 180/2002, cu
modificarile si completérile ulterioare.




Art.72

(1) Cuantumul tarifelor percepute de
autoritatea competentd se stabilegte prin ordin
al conducatorului autoritdtii publice centrale
pentru protectia mediului.

(2) 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 60 de zile de la data intrdrii in
vigoare a legii de aprobare a prezentei
ordonante de urgentd.

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

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

(5) Formatul autorizatiilor privind
activitdtile cu organisme modificate genetic §i
Sformatul acordului de import pentru organisme
modificate genetic se stabilesc de cdtre
autoritatea competentd si se aprobd prin ordin
al conducdtorului autoritdtii publice centrale
pentru protectia mediului, in termen de 30 de
zile de la intrarea in vigoare a legii de
aprobare a prezentei ordonante de urgentd.
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(6) Prezenta ordonanté de urgenta se
comunicd Comisiei Europene in termen de 30
de zile de la publicarea in Monitorul Oficial al
Romaniei, Partea L.

Art.73

Pe data intrarii in vigoare a prezentei
ordonante de urgentd, se abroga:

a) cap. I, cu exceptia lit. a) a art. 1, cap. II,
cap. IV - VI, cap. VI*, cap. VII si VIII,
anexele nr. 1 si 2, anexele nr. 8 - 12, 1241,
1272 si 13 la Ordonanta Guvernului nr.
49/2000 privind regimul de obtinere, testare,
utilizare si comercializare a organismelor
modificate genetic prin tehnicile biotehnologiei
moderne, precum si a produselor rezultate din
acestea, publicatd in Monitorul Oficial al
Romaniei, Partea I, nr. 48 din 31 ianuarie 2000,
aprobata cu modificari si completari prin Legea
nr. 214/2002; ‘

b) orice prevederi contrare din alte acte
normative 1n vigoare.




Autoritatea competentd realizeazd §i

Art.74
gestioneazd, 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 §i de raporiare privind
organismele modificate genetic, precum §i
pentru comunicarea cu celelalte autoritdti,
Sfunctionarea Comisiei pentru securitate
biologicd, informarea §i consultarea
publicului.

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

prezenta ordonanté de urgenta.

Art.76 Pentru aplicarea anexei nr. 2 se utilizeaza
Indrumarul privind evaluarea riscurilor asupra
mediului si sdnatatii umane, care se aproba prin
ordin al ministrului mediului si dezvoltarii
durabile, in termen de 30 de zile de la intrarea
in vigoare a prezentei ordonante de urgenta.
Ordinul asigurd implementarea legislatiei
nationale si comunitare in vigoare.
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