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ORDONANTA DE URGENTA nr. 43 din 23 mai 2007 (*actualizatdx)

privind introducerea deliberatd in mediu a organismelor modificate genetic*¥*)
(actualizatd péna la data de 11 iulie 2009%)

EMITENT ® GUVERNUL

*) Textul initial a fost publicat in MONITORUL OFICIAL nr. 435 din 28 iunie 2007. Aceasta
este forma actualizatd de S.C. "Centrul Teritorial de Calcul Electronic" S.A. Piatra-Neamt
pand la data de 11 iulie 2009, cu modificdrile si completdrile aduse de LEGEA nr. 247 din 30
iunie 2009.

**) Titlul ordonantei de urgentd a fost modificat de pct. 1 al articolului unic din LEGEA nr.
247 din 30 iunie 2009, publicatd in MONITORUL OFICIAL nr. 472 din 8 iulie 2009.

Avand in vedere necesitatea si urgenta compatibilizdrii depline a legislatiei nationale cu
cea a Uniunii Europene in domeniul organismelor modificate genetic,

tindnd cont de faptul cd modificdrile survenite la nivel european in domeniul biosecuritdtii,
prin intrarea in vigoare a Directivei 2001/18/CE privind introducerea deliberatd in mediu a
organismelor modificate genetic, care asigurd un cadru legislativ unitar in acest domeniu,
impun armonizarea legislatiei nationale cu noile prevederi comunitare, conform angajamentelor
asumate de Romdnia in cadrul capitolului 22 "Protectia mediului", finalizarea elabordrii si
aprobarea actului normativ privind introducerea deliberatd in mediu si pe piatd a
organismelor modificate genetic, iar ulterior notificarea cdtre Comisia Europeand,

avand in vedere faptul cd in lipsa adoptdrii prezentului act normativ nu se poate realiza
transpunerea integrald si implementarea corectd a Directivei 2001/18/CE privind introducerea
deliberatda in mediu a organismelor modificate genetic,

tindnd cont de faptul cd actiunea de finalizare si aprobare a actului normativ privind
introducerea deliberatd in mediu si pe piatd a organismelor modificate genetic constituie un
domeniu sensibil pentru care Romé&nia a fost si este monitorizatd,

in temeiul art. 115 alin. (4) din Constitutia Roméniei, republicatd,

Guvernul Romé&niei adoptd prezenta ordonantd de urgentad.

Capitolul I Dispozitii generale

Sectiunea 1 Obiectivul si domeniul de aplicare

Articolul 1

(1) Obiectivul prezentei ordonante de urgentd il constituie asigurarea cadrului legislativ si
institutional necesar, armonizat cu cel comunitar, astfel ca activitatile cu organisme
modificate genetic sd se desfdsoare cu respectarea principiului precautiei, pentru asigurarea
protectiei sandtdtii umane si a mediului.

(2) Activitdtile reglementate prin prezenta ordonantda de urgentd sunt:

a) introducerea deliberatd in mediu a organismelor modificate genetic, in alte scopuri decdat
introducerea pe piatad;

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

c) miscarea transfrontierd a organismelor modificate genetic, in legdturd cu activitdtile
prevazute la lit. a) si b). Activitdtile se referd la organisme modificate genetic definite
conform prezentei ordonante de urgentd.

(3) Prevederile prezentei ordonante de urgentd se completeazd cu:

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

b) prevederile Regulamentului Parlamentului European si al Consiliului (CE) nr. 1.946/2003
din 15 iulie 2003 privind miscarea transfrontierd 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 ;

c) dispozitiile Ordonantei de urgentd a Guvernului nr. 195/2005 privind protectia mediului,
aprobatd cu modificdri si completdri prin Legea nr. 265/2006;

d) prevederile legislatiei referitoare la produsele de protectie a plantelor;
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e) prevederile legislatiei privind inregistrarea soiurilor si hibrizilor de plante modificate
genetic, coexistenta culturilor de plante superiocare modificate genetic cu cele ecologice si
conventionale, autorizarea cultivatorilor de plante superiocare modificate genetic;

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

(4) Prezenta ordonantd de urgentd nu se aplica:

a) organismelor obtinute prin tehnicile de modificare geneticd prevdzute in anexa nr. 1B;

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 exceptia prevederilor
privind evaluarea riscului si planul de urgentd;

Litera b) a alin. (4) al art. 1 a fost modificatd de pct. 2 al articolului unic din LEGEA nr.
247 din 30 iunie 2009, publicatd in MONITORUL OFICIAL nr. 472 din 8 iulie 2009.

c) mdsurilor care se iau in cazul unui eventual accident in timpul unei activitdti cu
organisme modificate genetic, in conditii de izolare;

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

e) autorizdrii introducerii pe piatd 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;

f) autorizdrii introducerii pe piatd si miscdrii transfrontiere a medicamentelor de uz uman
si veterinar, contindnd organisme modificate genetic sau constdnd din organisme modificate
genetic ori o combinatie de organisme modificate genetic, care sunt reglementate prin
legislatia specifica;

Litera f) a alin. (4) al art. 1 a fost modificatd de pct. 2 al articolului unic din LEGEA nr.
247 din 30 iunie 2009, publicatd in MONITORUL OFICIAL nr. 472 din 8 iulie 2009.

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

(5) Activitdtile prevdzute la alin. (4) 1lit. e) se supun prevederilor legislatiei privind
alimentele si hrana pentru animale, modificate genetic, iar autoritatea competentd pentru
acest domeniu este autoritatea publicd centrald pentru siguranta alimentard. Autorizarea
introducerii pe piatd a acestor organisme modificate genetic ca atare sau componente ale unor
produse se face dupd ce au fost autorizate pentru introducerea lor in mediu.

Sectiunea a 2-a Definitii si termeni

Articolul 2

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

1. organism - orice entitate biologicd capabild de reproducere sau de transfer de material
genetic;

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

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

a) modificarea geneticada 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 determindnd o
modificare genetica;

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

5. introducere deliberata in mediu - orice introducere intentionatd 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;

6. introducere pe piatd - punerea la dispozitie a organismelor modificate genetic, contra
cost sau gratuit, unor persoane autorizate pentru activitdti cu organisme modificate genetic,
reprezentadnd introducere deliberatd in mediu care se supune cerintelor prevdzute la cap. III.
In sensul prezentei ordonante de urgentd, nu este consideratd introducere pe piatéa:
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Partea introductiva a pct. 6 al alin. (1) al art. 2 a fost modificatd de pct. 3 al
articolului unic din LEGEA nr. 247 din 30 iunie 2009, publicatda in MONITORUL OFICIAL nr. 472
din 8 iulie 2009.

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

b) punerea la dispozitie a organismelor modificate genetic, altele decdt microorganismele
mentionate la lit. a), pentru a fi utilizate exclusiv pentru activitdti 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, mdsurile trebuind
sd se bazeze pe aceleasi principii privind izolarea, conform Directivei 98/81/CE, care
amendeaza 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 prevdzute la capitolul II;
7. utilizarea in conditii de izolare - orice operatiune prin care organismele sunt modificate
genetic sau prin care organismele modificate genetic sunt cultivate, stocate, transportate,
distruse, eliminate sau utilizate in conditii controlate, si pentru care se iau mdsuri
specifice de izolare, pentru a se limita contactul acestor organisme cu populatia si cu
mediul, astfel incdt sd se asigure un nivel ridicat de siguranta;

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

9. notificator - persoana care transmite notificarea;

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

11. biosecuritate - totalitatea mdsurilor luate pentru a reduce sau elimina riscurile
potentiale ce pot apdrea ca o consecintd a utilizdrii organismelor modificate genetic, care
ar putea avea efecte adverse asupra sandtdtii umane si asupra conservdrii si utilizdarii
durabile a diversitdtii biologice;

12. evaluarea riscului asupra sandtdtii umane si a mediului-procesul menit sa evalueze
riscurile directe sau indirecte, imediate ori intérziate, pe care introducerea deliberatd in
mediu sau introducerea pe piatd a organismelor modificate genetic le poate avea asupra
sdndtdtii umane si a mediului si care se realizeazada in conformitate cu anexa nr. 2;

Pct. 12 al alin. (1) al art. 2 a fost modificat de pct. 4 al articolului unic din LEGEA nr.
247 din 30 iunie 2009, publicatd in MONITORUL OFICIAL nr. 472 din 8 iulie 2009.

13. biotehnologie - definitd conform art. 2 pct. 16 din Ordonanta de urgentd a Guvernului nr.
195/2005, aprobatd cu modificdri si completdri prin Legea nr. 265/2006;

14. biotehnologie moderna - definitd conform art. 2 pct. 17 din Ordonanta de urgentd a
Guvernului nr. 195/2005, aprobatd cu modificdri si completdri prin Legea nr. 265/2006;

15. miscare transfrontiera - deplasarea intentionatd a organismelor modificate genetic,
respectiv introducerea pe teritoriul national, exportul in afara Comunitdtii Europene si
tranzitul frontierd-frontiera;

Pct. 15 al alin. (1) al art. 2 a fost modificat de pct. 4 al articolului unic din LEGEA nr.
247 din 30 iunie 2009, publicatd in MONITORUL OFICIAL nr. 472 din 8 iulie 2009.

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

17. autoritatea publicd centrald pentru protectia mediului - Ministerul Mediului si
Dezvoltdrii Durabile;

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

19. autoritati implicate - autoritdti responsabile pentru conformarea la prezenta ordonanta
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 cdatre 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 biosecuritdtii, stabilit prin Protocolul de la Cartagena privind biosecuritatea;
23. codul unic de identificare - o insiruire 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
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2004 de stabilire a unui sistem de elaborare si alocare a unor identificatori unici pentru
organismele modificate genetic, publicat in Jurnalul Oficial al Comunitatilor Europene (JOCE)
nr. L 10 din 16 ianuarie 2004;

24 . probd de control, probd-martor - conform art. 2 pct. 11 din Regulamentul (CE) nr.
1.829/2003 al Parlamentului European si al Consiliului din 22 septembrie 2003 privind
produsele alimentare si furajele, modificate genetic, publicat in Jurnalul Oficial al Uniunii
Europene nr. L 268 din 18 octombrie 2003. Se preleva pentru certificarea tipului de
modificare genetica;

Pct. 24 al alin. (1) al art. 2 a fost modificat de pct. 4 al articolului unic din LEGEA nr.
247 din 30 iunie 2009, publicatd in MONITORUL OFICIAL nr. 472 din 8 iulie 2009.

Pct. 25 al alin. (1) al art. 2 a fost abrogat de pct. 5 al articolului unic din LEGEA nr. 247
din 30 iunie 2009, publicatda in MONITORUL OFICIAL nr. 472 din 8 iulie 2009.

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

Pct. 26 al alin. (1) al art. 2 a fost modificat de pct. 6 al articolului unic din LEGEA nr.
247 din 30 iunie 2009, publicatd in MONITORUL OFICIAL nr. 472 din 8 iulie 2009.

27. operator - orice persoand juridica autorizatd care desfdsoara activitati ce implica
organisme modificate genetic.

(2) Expresiile si termenii prevdzuti la alin. (1) se completeazd cu expresiile si termenii
din anexele la prezenta ordonantd de urgentda.

Sectiunea a 3-a Obligatii generale

Articolul 3

(1) In conformitate cu principiul precautiei, pentru evitarea efectelor adverse asupra
sandtdtii umane si asupra mediului, este interzisd introducerea deliberatd in mediu a unui
organism modificat genetic in scop de cercetare-dezvoltare sau in orice alte scopuri decéat
introducerea pe piatd, fdra autorizatie, emisd de autoritatea competentd, in conformitate cu
prevederile cap. II.

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

Articolul 4

(1) Este interzisd introducerea pe piatd a unui organism modificat genetic, ca atare sau
parte componentd a unui produs, fdrd autorizatie emisd de autoritatea competentd, in
conformitate cu prevederile cap. III, sau fdrd autorizatie emisd de un alt stat membru.
(2) Este interzisd folosirea unui produs care nu respectd conditiile din autorizatia
prevazuta la alin. (1).

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

(4) Este interzisd 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. III.

(5) Este interzisa efectuarea oricdarei miscdri transfrontiera de organisme modificate
genetic, ca atare sau parte componentd a unui produs, daca nu se face cu respectarea
conditiilor impuse prin prezenta ordonantd de urgenta.

Articolul 5

(1) Orice persoand care transmite o notificare conform prevederilor cap. II sau ale cap. III
trebuie sd procedeze in prealabil la efectuarea unei evaludri a riscurilor asupra sanatdtii
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 prevadzutd la alin. (1) poate fi numai persocand juridicd si este obligatd sa
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asigure o evaluare corectd a efectelor adverse potentiale asupra sanatdtii umane si a
mediului, care ar putea rezultd, direct sau indirect, din transferul de gene de la
organismele modificate genetic cdtre 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 efectele potentiale cumulative pe termen lung, asociate interactiunii cu
alte organisme modificate genetic si cu mediul inconjurdtor.

(3) Informatiile necesare pentru evaluarea mentionatd la alin. (1) sunt prevdzute in anexa
nr. 3.

(4) Evaluarea riscului asupra sadndtdtii umane si a mediului se realizeazd de cdtre organisme
stiintifice independente sau experti independenti, autorizati sau atestati conform
legislatiei.

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

Alin. (5) al art. 5 a fost introdus de pct. 7 al articolului unic din LEGEA nr. 247 din 30
iunie 2009, publicatd in MONITORUL OFICIAL nr. 472 din 8 iulie 2009.

Articolul 6

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

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

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

Alin. (3) al art. 6 a fost modificat de pct. 8 al articolului unic din LEGEA nr. 247 din 30
iunie 2009, publicatda in MONITORUL OFICIAL nr. 472 din 8 iulie 20009.

(4) Autoritatea competentda informeazd si consultd publicul, primeste informatiile de la
Comisia pentru securitate biologicd si autoritdtile implicate si asigurad transmiterea
informatiilor si/sau a deciziilor luate in aplicarea prezentei ordonante de urgentd, dupd
caz, catre autoritatile implicate, cdtre Comisia pentru securitate biologicd, cdatre public si
cdtre notificator.

Alin. (4) al art. 6 a fost modificat de pct. 8 al articolului unic din LEGEA nr. 247 din 30
iunie 2009, publicatd in MONITORUL OFICIAL nr. 472 din 8 iulie 2009.

(5) Deciziile finale ale autoritdtii competente, in conformitate cu cap. II si III, se emit
dupd consultarea autoritdtii publice centrale pentru protectia mediului.

Alin. (5) al art. 6 a fost introdus de pct. 9 al articolului unic din LEGEA nr. 247 din 30
iunie 2009, publicatd in MONITORUL OFICIAL nr. 472 din 8 iulie 20009.

Articolul 7

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

(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 activitati si, daca este cazul, dispune
aplicarea mdsurilor pentru remedierea efectelor adverse. Aceste informatii sunt transmise
prin intermediul autoritdtii competente cdtre celelalte autoritdti implicate si cdtre public.
Informatiile privind miscarea transfrontierd ilicitd sunt transmise Comisiei Europene si
celorlalte state membre, prin intermediul autoritatii publice centrale pentru protectia
mediului.

Alin. (2) al art. 7 a fost modificat de pct. 10 al articolului unic din LEGEA nr. 247 din 30
iunie 2009, publicatd in MONITORUL OFICIAL nr. 472 din 8 iulie 20009.

Articolul 8
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Autoritatea competentd si organul de control publicd pe adresa proprie de internet, cel mai
tarziu la sflrsitul primului trimestru al fiecdrui an, un raport asupra activitdgilor din
anul anterior. Acest raport trebuie avizat in prealabil de autoritatea publica centrald
pentru protectia mediului.

Art. 8 a fost modificat de pct. 11 al articolului unic din LEGEA nr. 247 din 30 iunie 2009,
publicatd in MONITORUL OFICIAL nr. 472 din 8 iulie 2009.

Articolul 9

(1) Orice operator care utilizeazd organisme modificate genetic sau desfdsoard activitati de
introducere deliberatd in mediu si/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 componentd/e a/ale unui produs, in
baza prezentei ordonante de urgentd, trebuie sd ia mdsuri pentru ca activitdtile desfdsurate
sda nu produca efecte adverse asupra sandtdtii umane, animale si mediului.

(2) Costurile mdsurilor de biosecuritate necesare desfdsurdrii in conditii de siguranta a
activitatilor, precum si costurile mdsurilor de biosecuritate necesare pentru reducerea,
repararea sau prevenirea consecintelor efectelor adverse determinate de utilizarea
organismelor modificate genetic sunt suportate de cdtre operator.

(3) Operatorul care desfdsoard activitdtile cu organisme modificate genetic, reglementate
prin prezenta ordonantd de urgentd, este obligat sa nominalizeze un responsabil privind
problemele de biosecuritate sau sd asigure colaborarea cu un consultant extern, cu pregdtire
profesionald in domeniul biosecuritdtii, si sd asigure instruirea personalului propriu si a
colaboratorilor directi privind legislatia specificd referitoare la organismele modificate
genetic, legislatia in vigoare privind protectia mediului si legislatia privind securitatea
muncii.

(4) Operatorul care efectueazd activitdti cu organisme modificate genetic are urmdtoarele
obligatii:

a) sa permitd accesul autoritdtilor de control, sd colaboreze cu acestea si sa prezinte
documente care demonstreazd natura produselor utilizate, sub aspectul modificdrii genetice,
pentru verificarea concordantei cu prevederile din acordul/autorizatia emis/emisd de
autoritatea competentd sau pentru stabilirea legalitdtii activitdtii si a modului de
respectare a cerintelor privind trasabilitatea;

b) sa permita prelevarea de probe pentru control;

c) sda puna la dispozitia autoritdatilor de control documente prin care sunt stabilite modul de
transport al organismelor modificate genetic, mdsurile de sigurantd pentru transport, locul
si modul de depozitare, atdt inainte de introducere, cét si dupd, informatii privind modul de
ambalare si etichetare, gestionarea deseurilor;

d) sa padstreze documentele privind evidenta activitdtilor desfdsurate, timp de 10 ani de la
incheierea introducerii deliberate in mediu si/sau pe piatd;

e) sa asigure elaborarea planurilor de urgentd si sd le comunice autoritdatilor cu
responsabilitdti pentru situatiile de urgentd si tuturor celor care ar putea fi afectati.
Alin. (5) al art. 9 a fost abrogat de pct. 12 al articolului unic din LEGEA nr. 247 din 30
iunie 2009, publicatda in MONITORUL OFICIAL nr. 472 din 8 iulie 20009.

Articolul 10

(1) Studiile de evaluare a riscului pentru sdndtatea umand si mediu, care privesc organisme
modificate genetic ce contin una sau mai multe gene de rezistentd la antibioticele utilizate
in tratamentele medicale sau veterinare, trebuie sa cuprindd mentiuni distincte in scopul
identificdrii si elimindrii progresive din aceste organisme a markerilor de rezistentd la
antibiotice, care ar putea avea efecte adverse asupra sanatdtii umane si asupra mediului.

(2) Organismele modificate genetic contindnd gene de rezistentd la antibiotice, folosite in
tratamentul afectiunilor umane sau veterinare, care pot avea efecte adverse asupra sandatatii
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 genetica.

Alin. (2) al art. 10 a fost modificat de pct. 13 al articolului unic din LEGEA nr. 247 din 30
iunie 2009, publicatd in MONITORUL OFICIAL nr. 472 din 8 iulie 20009.

(3) Pana la 31 decembrie 2008 se elimind progresiv organismele modificate genetic prevdzute
la alin. (2), autorizate in conformitate cu prevederile cap. II.
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Sectiunea a 4-a Cadrul institutional

Articolul 11

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

a) autoritatea publicd centrald pentru protectia mediului;

b) Agentia Nationald pentru Protectia Mediului;

c) Comisia pentru securitate biologica;

d) Garda Nationalda de Mediu;

e) autoritdati implicate, respectiv autoritatea publicd centrald pentru agriculturd,
autoritatea centrald sanitard veterinard si pentru siguranta alimentelor, autoritatea publica
centrald pentru sdndtate, autoritatea publicd centrald pentru protectia consumatorilor si
autoritatea publicd centrala pentru educatie, cercetare si tineret.

(2) Autoritatea publica centrald pentru protectia mediului asigurad aplicarea principiului
precautiei, pentru evitarea efectelor adverse potentiale ale organismelor modificate genetic
asupra sanatdtii umane si asupra mediului in domeniul obtinerii, utilizdrii si
comercializdrii acestor organisme definite conform art. 2. Autoritatea publicada centrala
pentru protectia mediului are urmdtoarele responsabilitdti:

Partea introductiva a alin. (2) al art. 11 a fost modificatd de pct. 14 al articolului unic
din LEGEA nr. 247 din 30 iunie 2009, publicatd in MONITORUL OFICIAL nr. 472 din 8 iulie 2009.
a) urmdreste aplicarea politicii si strategiei nationale si comunitare privind
biosecuritatea;

b) asigurd cadrul legislativ pentru domeniul biosecuritdtii;

c) exercitd controlul asupra activitdtilor desfdsurate de autoritatea competentd si Garda
Nationald de Mediu in aplicarea prevederilor prezentei ordonante de urgentd;

d) avizeaza rapoartele anuale de activitate intocmite de autoritatea competentd si organul de
control, in conformitate cu prezenta ordonantd de urgentd;

Litera d) a alin. (2) al art. 11 a fost modificatd de pct. 14 al articolului unic din LEGEA
nr. 247 din 30 iunie 2009, publicatd in MONITORUL OFICIAL nr. 472 din 8 iulie 2009.

e) asigurd, impreund cu autoritatea competentd, comunicarea cu Comisia Europeand si celelalte
state membre, pe baza informatiilor furnizate de autoritatea competentd, in conformitate cu
prezenta ordonantd de urgentad;

Litera e) a alin. (2) al art. 11 a fost modificatd de pct. 14 al articolului unic din LEGEA
nr. 247 din 30 iunie 2009, publicatd in MONITORUL OFICIAL nr. 472 din 8 iulie 2009.

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

g) indeplineste atributiile punctului focal pentru BCH;

h) informeazada Comisia Europeand si alte state despre eventuale accidente si situatii de
urgentd cu implicatii transfrontierd;

i) colaboreazd cu autoritdtile competente ale celorlalte state membre si cu organismele
comunitare;

j) asigurd aplicarea prevederilor art. 42 privind clauza de salvgardare;

Litera j) a alin. (2) al art. 11 a fost modificatd de pct. 14 al articolului unic din LEGEA
nr. 247 din 30 iunie 2009, publicatd in MONITORUL OFICIAL nr. 472 din 8 iulie 2009.

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

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

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

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

2. primeste, gestioneazd si evalueazd continutul tehnic al notificdrii;

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

4. mentine legdtura cu notificatorul;

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

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

Pct. 6 al literei a) a alin. (3) al art. 11 a fost modificat de pct. 15 al articolului unic
din LEGEA nr. 247 din 30 iunie 2009, publicatd in MONITORUL OFICIAL nr. 472 din 8 iulie 2009.
7. informeazad autoritdtile, publicul despre revizuirea, suspendarea sau retragerea
autorizatiilor/acordurilor, precum si despre eventuale accidente;

Pct. 7 al literei a) a alin. (3) al art. 11 a fost modificat de pct. 15 al articolului unic
din LEGEA nr. 247 din 30 iunie 2009, publicatd in MONITORUL OFICIAL nr. 472 din 8 iulie 20009.
8. elaboreazd proceduri, ghiduri in colaborare cu autoritdtile implicate si institutiile cu
responsabilitdati in domeniu;

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

Pct. 9 al literei a) a alin. (3) al art. 11 a fost modificat de pct. 15 al articolului unic
din LEGEA nr. 247 din 30 iunie 2009, publicatd in MONITORUL OFICIAL nr. 472 din 8 iulie 2009.
10. colaboreaza cu notificatorul, cu autoritatea publicd centrald pentru protectia mediului,
cu Comisia pentru securitate biologicd si cu autoritdtile prevazute la alin. (4) si (6), in
cazuri de urgentd, pentru minimizarea riscului asupra mediului si sdndtdtii umane;

b) asigurd secretariatul Comisiei pentru securitate biologica;

c) asigura functionarea unui laborator national pentru detectia si identificarea organismelor
modificate genetic;

d) asigurd, impreund cu autoritatea publicd centrald pentru protectia mediului, colaborarea
cu laboratoarele din reteaua laboratoarelor de referintd pentru organisme modificate genetic
din Uniunea Europeand;

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

Litera e) a alin. (3) al art. 11 a fost modificatd de pct. 16 al articolului unic din LEGEA
nr. 247 din 30 iunie 2009, publicatd in MONITORUL OFICIAL nr. 472 din 8 iulie 2009.

f) realizeazd si gestioneazd baza de date pentru functionarea BCH la nivel national;

g) realizeazd si gestioneazd Registrul electronic privind notificdrile primite si respinse,
acordurile emise, autorizatiile emise conform cap. II si III, ca si al autorizatiilor
revizuite, suspendate si reinnoite;

h) realizeazd si gestioneazd Registrul pentru evidenta electronicd a informatiei privind
importul, exportul si tranzitul organismelor modificate genetic, prevazut la art. 64;

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

j) asigurd schimbul de informatii cu Comisia Europeand, cu alte organisme comunitare si cu
statele membre, cu consultarea autoritdtii publice centrale pentru protectia mediului.

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

Alin. (4) al art. 11 a fost modificat de pct. 17 al articolului unic din LEGEA nr. 247 din 30
iunie 2009, publicatd in MONITORUL OFICIAL nr. 472 din 8 iulie 2009.

(5) Autoritdtile implicate au urmdtoarele atributii si responsabilitdti:

a) asigurad conformarea cu prezenta ordonantd de urgentd si cu orice prevederi emise in baza
ei, precum si conformarea cu legislatia specificd domeniului propriu de activitate;

b) colaboreazada cu autoritatea competentd si cu celelalte autoritdti prevdzute la alin. (1),
dupd caz, in procesul decizional si in emiterea avizelor de specialitate sau a unor puncte de
vedere motivate, la solicitarea autoritdtii competente si/sau a organismelor comunitare, in
procesul de autorizare a organismelor modificate genetic la nivel national si/sau comunitar;
c) colaboreazd cu autoritatea competentd la intocmirea rapoartelor pentru Comisia Europeand;
d) informeazd autoritatea competentd privind rezultatele controlului/inspectiei in domeniul
organismelor modificate genetic si privind mdsurile adoptate si transmite, in termen de cel
mult 15 zile, o copie a raportului de sintezd cuprinzadnd concluziile controlului/inspectiei;
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Litera d) a alin. (5) al art. 11 a fost modificatd de pct. 18 al articolului unic din LEGEA
nr. 247 din 30 iunie 2009, publicatd in MONITORUL OFICIAL nr. 472 din 8 iulie 2009.

e) furnizeazd cdtre autoritatea publicd centrald pentru protectia mediului datele necesare
participdrii Romé&niei la procedura internationald si comunitard de informare in domeniul
biosecuritdtii (BCH), in conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 1.946/2003 si Legea nr.
59/2003;

Litera e) a alin. (5) al art. 11 a fost modificatd de pct. 18 al articolului unic din LEGEA
nr. 247 din 30 iunie 2009, publicatd in MONITORUL OFICIAL nr. 472 din 8 iulie 20009.

f) colaboreaza in actiunile de stabilire a unor eventuale prejudicii aduse mediului si
sandtdtii umane si a mdsurilor de remediere, in legdturd cu activitdtile reglementate prin
prezenta ordonanta de urgenta;

g) informeazd fard intdrziere autoritatea competentd, autoritatea publicd centrald pentru
protectia mediului si publicul despre orice accident sau miscare transfrontiera
neintentionatd, in situatii de urgentd sau de interes public major, de care au luat
cunostinta;

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

(6) Autoritatea competentd colaboreaza si cu alte autoritdti si institutii, altele decat cele
nominalizate la alin. (1) 1lit. e), in functie de specificul activitdtilor: Autoritatea
Nationald a Vamilor, Ministerul Economiei si Finantelor, Ministerul Transporturilor,
Ministerul Muncii, Familiei si Egalitdtii de Sanse.

(7) Pentru indeplinirea obligatiilor conform prezentei ordonante de urgentd, autoritatea
competentd consultd Comisia pentru securitate biologicd. Atributiile Comisiei si modul de
organizare si functionare ale acesteia sunt dupd cum urmeazad:

Partea introductivad a alin. (7) al art. 11 a fost modificatd de pct. 19 al articolului unic
din LEGEA nr. 247 din 30 iunie 2009, publicatd in MONITORUL OFICIAL nr. 472 din 8 iulie 20009.
Partea introductivd a literei a) a alin. (7) al art. 11 a fost abrogatd de pct. 20 al
articolului unic din LEGEA nr. 247 din 30 iunie 2009, publicatd in MONITORUL OFICIAL nr. 472
din 8 iulie 2009.

1. evalueaza notificdrile din punct de vedere stiintific, sub aspectul evaludrii riscurilor
asupra sandtdtii umane si a mediului, al managementului riscului, al mdsurilor de interventie
in caz de urgentd, al planului de monitorizare si al metodelor de detectie si identificare a
organismelor modificate genetic;

2. emite un aviz stiintific, in termenul stabilit prin procedura descrisd la cap. II si III.
Avizele si procesele-verbale ale intrunirilor nu sunt confidentiale in conditiile prezentei
ordonante de urgentd si se transmit autoritdtii competente, pe suport de hértie si in format
electronic, in limbile romé&nd si englezd;

3. emite alte avize stiintifice decét cel prevdzut la pct. 2, la solicitarea autoritdatii
competente sau a autoritdtii publice centrale pentru protectia mediului;

4. colaboreaza cu autoritatea competentd, cu autoritatea publicd centrald pentru protectia
mediului si cu organul de control pentru stabilirea mdsurilor necesare in situatia unor
riscuri majore sau pentru aplicarea clauzei de salvgardare;

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

6. colaboreazd cu autoritatea publicd centrald pentru protectia mediului in elaborarea de
politici si strategii de biosecuritate si in elaborarea de acte normative;

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

8. colaboreaza cu organisme similare din alte state membre, cu experti nationali sau
internationali in exercitarea atributiilor conform prezentului act normativ.

Pct. 8 al literei a) a alin. (7) al art. 11 a fost introdus de pct. 21 al articolului unic
din LEGEA nr. 247 din 30 iunie 2009, publicatd in MONITORUL OFICIAL nr. 472 din 8 iulie 2009.
Litera b) a alin. (7) al art. 11 a fost abrogatd de pct. 22 al articolului unic din LEGEA nr.
247 din 30 iunie 2009, publicatd in MONITORUL OFICIAL nr. 472 din 8 iulie 2009.

c) costurile necesare functiondrii Comisiei pentru securitate biologicd reprezentdnd sediul,
dotdrile, asigurarea secretariatului Comisiei, plata membrilor acesteia se asigurd de la
bugetul de stat, prin intermediul Agentiei Nationale pentru Protectia Mediului.

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

1.3. membri titulari si un membru supleant, din Academia Romdnd si/sau din institutiile
aflate in subordinea acesteia;

2.3. membri titulari si un membru supleant, din Academia de Stiinte Agricole si 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;
Litera d) a alin. (7) al art. 11 a fost introdusd de pct. 23 al articolului unic din LEGEA
nr. 247 din 30 iunie 2009, publicatd in MONITORUL OFICIAL nr. 472 din 8 iulie 2009.

e) componenta Comisiei pentru securitate biologicd se stabileste pe baza propunerilor
transmise de conducdtorii institutiilor mentionate la 1lit. d) si se aprobd prin ordin al
autoritatii publice centrale pentru protectia mediului;

Litera e) a alin. (7) al art. 11 a fost introdusd de pct. 23 al articolului unic din LEGEA
nr. 247 din 30 iunie 2009, publicatd in MONITORUL OFICIAL nr. 472 din 8 iulie 2009.

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

Litera f) a alin. (7) al art. 11 a fost introdusd de pct. 23 al articolului unic din LEGEA
nr. 247 din 30 iunie 2009, publicatd in MONITORUL OFICIAL nr. 472 din 8 iulie 20009.

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

Litera g) a alin. (7) al art. 11 a fost introdusa de pct. 23 al articolului unic din LEGEA
nr. 247 din 30 iunie 2009, publicatd in MONITORUL OFICIAL nr. 472 din 8 iulie 2009.

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

Litera h) a alin. (7) al art. 11 a fost introdusd de pct. 23 al articolului unic din LEGEA
nr. 247 din 30 iunie 2009, publicatd in MONITORUL OFICIAL nr. 472 din 8 iulie 2009.

i) Comisia pentru securitate biologicd poate consulta experti nationali, pe o perioada
determinatd, pentru solutionarea aspectelor de evaluare a riscurilor si 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 si costurile
activitdtilor tehnico-administrative legate de functionarea Comisiei se asigurd de cdtre
autoritatea competentd din bugetul propriu. Cuantumul indemnizatiilor pentru membrii Comisiei
si experti se stabileste prin ordin al conducdtorului autoritdtii publice centrale pentru
protectia mediului.

Litera i) a alin. (7) al art. 11 a fost introdusd de pct. 23 al articolului unic din LEGEA
nr. 247 din 30 iunie 2009, publicatda in MONITORUL OFICIAL nr. 472 din 8 iulie 20009.

(8) Organul de control urmdreste 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 activitdti, si
are urmatoarele atributii:

a) asigurad inspectia si controlul activitdtilor reglementate prin prezenta ordonanta de
urgentd in colaborare cu personalul Imputernicit al autoritdtilor implicate si al
autoritdtilor prevdzute la alin. (6);

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

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

d) colaboreazd cu autoritatea competentd, cu autoritatea publicd centrald pentru protectia
mediului sau cu organismele de control ale statelor membre si cu organismele comunitare,
inclusiv in situatii de urgentd cu impact transfrontiera.

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 determindrilor/analizelor de specialitate. Plata serviciilor se asigurd din
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bugetul propriu, cu exceptia situatiilor in care responsabilitatea determindrilor revine
notificatorului/ detindtorului autorizatiei, acordului/operatorului, conform legislatiei in
vigoare.

Litera e) a alin. (8) al art. 11 a fost introdusd de pct. 24 al articolului unic din LEGEA
nr. 247 din 30 iunie 2009, publicatd in MONITORUL OFICIAL nr. 472 din 8 iulie 20009.

(9) In procesul decizional, autoritatea competentd ia in considerare implicatiile socio-
economice ale introducerii deliberate in mediu si ale introducerii pe piatd a organismelor
modificate genetic, ca atare sau componente ale unor produse, cu respectarea obiectivului
ordonantei de urgentd si cu aprobarea autoritdtii publice centrale pentru protectia mediului.
(10) Autoritatea competentd poate solicita autoritdtii publice centrale pentru protectia
mediului, dupd consultarea Comisiei pentru securitate biologicd si a autoritdtilor implicate,
restrictionarea provizorie sau interzicerea utilizdrii si/sau a comercializdrii unui organism
modificat genetic, ca atare sau componentda a unui produs, pe teritoriul national, prin
aplicarea procedurii comunitare privind clauza de salvgardare, prevazutad la art. 42. De
asemenea, autoritatea competentd asigurd aplicarea masurilor necesare in situatia unor
riscuri majore, in colaborare cu notificatorul si autoritdatile implicate, conform
competentelor.

Alin. (10) al art. 11 a fost modificat de pct. 25 al articolului unic din LEGEA nr. 247 din
30 iunie 2009, publicatd in MONITORUL OFICIAL nr. 472 din 8 iulie 2009.

Capitolul II Introducerea deliberatd in mediu a organismelor modificate genetic, in alte
scopuri decédt introducerea pe piatad

Sectiunea 1 Exceptii si conditii pentru exceptare

Articolul 12

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

Partea introductiva a alin. (1) al art. 12 a fost modificatd de pct. 26 al articolului unic
din LEGEA nr. 247 din 30 iunie 2009, publicatd in MONITORUL OFICIAL nr. 472 din 8 iulie 2009.
a) evaluarea specificd a risculuil pentru sdndtatea umand si pentru mediu, in conformitate cu
anexa nr. 2 si pe baza tipului de informatii prevdzute in anexa nr. 3, fard a se aduce
atingere cerintelor suplimentare prevdzute de legislatia comunitard in domeniu;

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

c) elaborarea unui plan de monitorizare in conformitate cu pdrtile relevante ale anexei nr.
3, in vederea identificdrii efectelor pe care unul sau mai multe organisme modificate genetic
le are/au asupra sdndtdtii 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 prevadzute in prezenta ordonantd de urgentd si in mdsurile luate
in conformitate cu aceasta.

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

Sectiunea a 2-a Notificarea

Articolul 1271

Notificdrile privind introducerea deliberatd in mediu a organismelor modificate genetic,
reprezentadnd plantele superioare modificate genetic, in alte scopuri decédt introducerea pe
piatd, se transmit pentru consultare si aviz de catre autoritatea competentd numai Comisiei
pentru securitate biologicad si autoritdtii publice centrale pentru agricultura.

Art. 12”1 a fost introdus de pct. 27 al articolului unic din LEGEA nr. 247 din 30 iunie 2009,
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publicata in MONITORUL OFICIAL nr. 472 din 8 iulie 2009.

Articolul 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
Roménia, trebuie sa transmitd o notificare autoritdtii competente in vederea obtinerii
autorizatiei prevazute la art. 3 alin. (1).

(2) Notificarea trebuie sa contina:

a) cererea de autorizare, care precizeazd tipul de organisme modificate genetic si
activitatea propusé;

b) dovada achitdrii tarifului pentru evaluarea dosarului de notificare, prevdazut la art. 69;
c) dosarul tehnic contindnd informatiile specificate in anexa nr. 3, necesare pentru
realizarea evaludrii riscului asupra sandtdtii umane si a mediului, ca urmare a introducerii
deliberate in mediu a unui organism modificat genetic sau a unei combinatii de asemenea
organisme, respectiv:

1. informatii de ordin general;

Pct. 1 al literei c¢) a alin. (2) al art. 13 a fost modificat de pct. 28 al articolului unic
din LEGEA nr. 247 din 30 iunie 2009, publicatd iIn MONITORUL OFICIAL nr. 472 din 8 iulie 2009.
2. informatii privind organismele modificate genetic;

Pct. 2 al literei c) a alin. (2) al art. 13 a fost modificat de pct. 28 al articolului unic
din LEGEA nr. 247 din 30 iunie 2009, publicatd in MONITORUL OFICIAL nr. 472 din 8 iulie 20009.
3. locatia/locatiile unde are/au loc introducerea/introducerile deliberatd/deliberate in
mediu;

Pct. 3 al literei c¢) a alin. (2) al art. 13 a fost modificat de pct. 28 al articolului unic
din LEGEA nr. 247 din 30 iunie 2009, publicatd in MONITORUL OFICIAL nr. 472 din 8 iulie 2009.
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 fdcute publice, si anume
locatia/locatiile cu referire la unitatea administrativ-teritorialad. Celelalte date
prezentate de catre notificator sunt considerate confidentiale si pot fi puse la dispozitia
celorlalte autoritati si a publicului numai la solicitarea scrisa si motivatd a acestora;
Pct. 371 al literei c) a alin. (2) al art. 13 a fost introdus de pct. 29 al articolului unic
din LEGEA nr. 247 din 30 iunie 2009, publicatd in MONITORUL OFICIAL nr. 472 din 8 iulie 2009.
4. informatii privind conditiile de introducere si mediul potential receptor, specifice
fiecdrei locatii prevdzute la pct. 3;

Pct. 4 al literei c) a alin. (2) al art. 13 a fost modificat de pct. 30 al articolului unic
din LEGEA nr. 247 din 30 iunie 2009, publicatd in MONITORUL OFICIAL nr. 472 din 8 iulie 20009.
5. informatii privind interactiunile dintre organismele modificate genetic si mediu;

Pct. 5 al literei c¢) a alin. (2) al art. 13 a fost modificat de pct. 30 al articolului unic
din LEGEA nr. 247 din 30 iunie 2009, publicatda in MONITORUL OFICIAL nr. 472 din 8 iulie 20009.
6. un plan de monitorizare, in conformitate cu pdrtile relevante din anexa nr. 3, pentru a
identifica efectele pe care le pot avea organismele modificate genetic asupra sdndtdtii umane
si asupra mediului;

Pct. 6 al literei c¢) a alin. (2) al art. 13 a fost modificat de pct. 30 al articolului unic
din LEGEA nr. 247 din 30 iunie 2009, publicatd in MONITORUL OFICIAL nr. 472 din 8 iulie 2009.
7. informatii privind controlul intern, monitorizarea, metodele de remediere, gestionarea
deseurilor, planurile de interventie in caz de urgentd si, dupd caz, rapoartele
notificatorului;

8. o0 anexd contindnd eventuale date confidentiale, conform prevederilor art. 43;

9. informatii rezultate din experienta obtinutd din introduceri ale aceluiasi organism
modificat genetic sau aceleiasi combinatii de asemenea organisme, a cdrui/cdrei notificare
este 1In curs sau pentru care notificarea a fost transmisd sau este transmisd, in interiorul,
fie in exteriorul Comunitatii Europene.

d) rezumatul notificdrii, intocmit conform reglementdrilor nationale si comunitare;

e) evaluarea riscului asupra sdandatdtii umane si a mediului si concluziile prevdzute in anexa
nr. 2 sectiunea D, impreund cu toate referintele bibliografice si indicarea metodelor de
evaluare folosite;

f) declaratia pe propria rdspundere, completatd si semnatd de notificator, prin care isi
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asumd intreaga responsabilitate pentru orice prejudiciu adus sdndtdtii umane, bunurilor
materiale sau mediului, care ar rezultd din introducerea propusa;

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

(3) Notificatorul poate sa facd trimitere la date sau rezultate din notificdrile transmise
anterior de cdtre alti notificatori sau sa prezinte orice alte informatii suplimentare pe
care le considerd relevante, cu conditia sd& comunice sursa acestora si ca respectivele
informatii, date si rezultate, sd nu fie confidentiale sau sad existe acordul scris al
notificatorilor in cauza.

(4) Notificarea se transmite autoritdtii competente in limba romé&nd, in format electronic,
precum si pe suport hédrtie, in doud exemplare originale, prin postd, cu confirmare de
primire, sau se depune la autoritatea competentd, care inregistreazd notificarea la data
primirii. Rezumatul notificdrii si evaluarea riscului se transmit, obligatoriu, si in limba
englezd. In situatiile prevdzute la art. 25 alin. (2), notificarea se transmite in limbile
romadnd si englezd, in format electronic.

Alin. (4) al art. 13 a fost modificat de pct. 31 al articolului unic din LEGEA nr. 247 din 30
iunie 2009, publicatd in MONITORUL OFICIAL nr. 472 din 8 iulie 2009.

(5) Informatiile suplimentare, cerute ulterior notificatorului, se transmit, de asemenea, in
limbile romé&na si englezd, in format electronic, precum si pe suport héartie.

Alin. (5) al art. 13 a fost modificat de pct. 31 al articolului unic din LEGEA nr. 247 din 30
iunie 2009, publicatd in MONITORUL OFICIAL nr. 472 din 8 iulie 20009.

(6) Notificatorul este obligat sd asigure probe-martor din organismul modificat genetic,
precum si metoda de detectie cdtre reprezentantul legal al organului de control si/sau al
autoritdtii competente, in vederea efectudrii de analize, odatd cu notificarea sau cel mai
tdrziu in 5 zile de la efectuarea importului sau de la introducerea pe teritoriul national.
Alin. (6) al art. 13 a fost modificat de pct. 31 al articolului unic din LEGEA nr. 247 din 30
iunie 2009, publicatd in MONITORUL OFICIAL nr. 472 din 8 iulie 2009.

Articolul 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 $i pe o perioadd stabilitd, sd facd obiectul unei
singure notificari.

(2) In cazul in care se reia introducerea deliberatd a unui organism modificat genetic sau a
unei combinatii de asemenea organisme, care a fdcut obiectul unei autorizatii anterioare,
notificatorul este obligat sa transmitd o noud notificare, in conditiile prevazute la art. 13
alin. (4).

Sectiunea a 3-a Procedura standard de autorizare
A. Conditiile de acceptare a notificarii
Articolul 15

(1) Autoritatea competentd decide privind notificarea, in termen de 15 zile de la data
inregistrdarii notificarii, prevazute la art. 13 alin. (4). Absenta unui rdspuns din partea
autoritatii competente in termenul de 15 zile nu se interpreteazd ca acceptare tacitad a
notificarii.

(2) In cazul in care notificarea se acceptd, autoritatea competentd inscrie notificarea in
registrul prevazut la art. 11 alin. (3) 1lit. g), informeazd in scris notificatorul si 1i
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 intdrzierii.

Alin. (2) al art. 15 a fost modificat de pct. 32 al articolului unic din LEGEA nr. 247 din 30
iunie 2009, publicatda in MONITORUL OFICIAL nr. 472 din 8 iulie 20009.

(3) In cazul in care nu se acceptd notificarea, autoritatea competentd comunicd
notificatorului motivele, in scris, iar acesta este obligat ca in termen de cel mult 10 zile
si completeze informatia lipsd din dosarul de notificare. In situatia in care notificatorul
nu completeazd dosarul de notificare in termenul prevdzut, se sisteazd procedura de
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autorizare, fdrd a aduce atingere dreptului acestuia de a depune un nou dosar de notificare.
(4) Procedura de autorizare incepe la data la care autoritatea competentd anuntad
notificatorul despre acceptarea dosarului si 1i comunicd numdrul de inregistrare a
notificdrii.

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

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

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

B. Avizul Comisiei pentru securitate biologicad si al autoritdatilor implicate

Articolul 16

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

(2) Autoritatea competentd solicitd motivat notificatorului orice informatii suplimentare.
Dupd primirea informatiilor suplimentare solicitate de la notificator, autoritatea competenta
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 si despre observatiile
publicului.

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

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

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

Art. 16 a fost modificat de pct. 33 al articolului unic din LEGEA nr. 247 din 30 iunie 2009,
publicatd in MONITORUL OFICIAL nr. 472 din 8 iulie 2009.

C. Consultarea publicului

Articolul 17

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

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

(3) Autoritatea competentd publicd pe adresa de internet rezumatul notificdrii, conform art.
13 alin. (2) 1lit. d) si informatia destinatd publicului, conform art. 13 alin. (2) lit. g).
Informatia destinatd publicului se publicd si la sediul agentiei de protectie a mediului din
regiunea/judetul sau al primdriei din localitatea unde urmeazd sd aibd loc introducerea
deliberatd in mediu.

(4) Publicul transmite observatiile sale cdtre autoritatea competentd, pe durata consultdrii
prevdzute la alin. (2), prin e-mail sau prin postd cu confirmare de primire, si poate sa
consulte dosarul de notificare, cu exceptia datelor confidentiale, in baza unei adrese
transmise autoritdtii competente, cu respectarea prevederilor art. 43.

(5) In termen de 10 zile de la incheierea consultdrii 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
biologica.

Alin. (5) al art. 17 a fost modificat de pct. 34 al articolului unic din LEGEA nr. 247 din 30
iunie 2009, publicatd in MONITORUL OFICIAL nr. 472 din 8 iulie 20009.

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

Alin. (6) al art. 17 a fost introdus de pct. 35 al articolului unic din LEGEA nr. 247 din 30
iunie 2009, publicatda in MONITORUL OFICIAL nr. 472 din 8 iulie 20009.

D. Decizia

Articolul 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
decédt introducerea pe piatd, autoritatea competentd ia o decizie pe baza avizului fundamentat
stiintific al Comisiei pentru securitate biologicd, a avizelor autoritdtilor implicate, a
sintezei consultdrii publicului, precum si pe baza consultdrii statelor membre, in
conformitate cu prevederile art. 25.
Alin. (1) al art. 18 a fost modificat de pct. 36 al articolului unic din LEGEA nr. 247 din 30
iunie 2009, publicatd in MONITORUL OFICIAL nr. 472 din 8 iulie 2009.

(2) Pentru a calcula termenul de 90 de zile, prevazut la alin. (1), nu se iau in considerare
perioada in care se asteaptd copiile dosarului de notificare, conform art. 15 alin. (2), si
perioadele de timp In care autoritatea competentd asteaptd informatiile suplimentare de la
notificator si asigurd consultarea si participarea publicului la luarea deciziei. Procedura
privind consultarea si participarea publicului nu trebuie sd depdseascd cu mai mult de 30 de
zile termenul de 90 de zile.
Alin. (2) al art. 18 a fost modificat de pct. 36 al articolului unic din LEGEA nr. 247 din 30
iunie 2009, publicatda in MONITORUL OFICIAL nr. 472 din 8 iulie 20009.

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

a) favorabild. Autoritatea competentd elibereazd autorizatia, care stabileste conditiile
introducerii deliberate in mediu, la care notificatorul trebuie sa se conformeze; sau
b) nefavorabild. Autoritatea competentd respinge cererea de autorizare, dacd introducerea
propusda nu indeplineste conditiile impuse prin prezenta ordonantd de urgentad.

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

(5) Autoritatea competentd informeazd notificatorul, prin scrisoare recomandatd, referitor la
decizia luatd, iar transmiterea autorizatiei se face dupd prezentarea de cdtre notificator a
dovezii privind achitarea tarifului prevazut la alin. (4).

(6) Autoritatea competentd publicd autorizatia pe adresa sa de internet si transmite cate o
copie autoritdtii publice centrale pentru protectia mediului, Comisiei pentru securitate
biologicd, organului de control si fiecdrei autoritdti implicate in procesul decizional, in
termen de 7 zile de la data achitdrii tarifului de cdtre notificator.
Alin. (6) al art. 18 a fost modificat de pct. 36 al articolului unic din LEGEA nr. 247 din 30
iunie 2009, publicatda in MONITORUL OFICIAL nr. 472 din 8 iulie 20009.

(7) Notificatorul poate sd procedeze la introducerea deliberatd in mediu numai dupd ce a
primit autorizatia din partea autoritdtii competente, cu conditia respectdarii acesteia.

(8) Autorizatia privind introducerea deliberatd in mediu este emisa in limba romdnd si limba
englezd. Autorizatia contine obligatoriu urmdatoarele:
a) informatii generale privind:

1. emitentul;
2. notificatorul, respectiv numele, sediul, adresa, numdrul de inregistrare la registrul
comertului, codul unic de identificare, datele persoanei de contact;
b) caracterizarea organismului/organismelor modificat/ modificate genetic;

) prezentarea modificdrii genetice;

) date privind metodele de detectie si identificare;
) conditiile in care are loc introducerea, cu mentionarea cerintelor privind protectia
sdndtdtii umane si a mediului;
) scopul introducerii;

) locatiile aprobate, cu indicarea exactd a suprafetelor pentru testare;
Litera g) a alin. (8) al art. 18 a fost modificatd de pct. 37 al articolului unic din LEGEA
nr. 247 din 30 iunie 2009, publicatd in MONITORUL OFICIAL nr. 472 din 8 iulie 2009.
h) cerintele privind etichetarea, dacd este cazul;
i) cerintele privind monitorizarea si raportarea rezultatelor;
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j) obligatiile notificatorului;

k) obligatiile operatorilor terti;

1) durata de valabilitate a autorizatiei.

(9) Autorizatia privind introducerea deliberatd in mediu nu poate fi transferatd altor
persoane.

(10) Detindtorul autorizatiei asigurd cd monitorizarea si raportarea rezultatelor se fac in
concordantd cu cerintele din autorizatie si cu prevederile legale in vigoare.

Sectiunea a 4-a Proceduri simplificate

Articolul 19

(1) Pentru organismele modificate genetic care corespund criteriilor stabilite in anexa nr. 5
si pentru care s-a acumulat o experientd suficientd cu ocazia introducerii lor in anumite
tipuri de ecosisteme, autoritatea competentd, cu aprobarea autoritdtii 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 biologicd si a autoritdtilor implicate, dupd caz. Propunerea trebuie sa facda
obiectul unei decizii a Comisiei Europene, care stabileste cantitatea minimd de informatii
tehnice conform anexei nr. 3, necesard pentru evaluarea oricdror riscuri previzibile in urma
introducerii in mediu.

(2) Autoritatea competentd asteaptd decizia Comisiei Europene, prevazutd la alin. (1), timp
de 90 de zile de la data transmiterii propunerii, la care se adaugad periocada de timp in care
Comisia Europeand primeste observatiile autoritdtilor competente ale celorlalte state membre,
comentariile publicului si avizul comitetelor stiintifice comunitare.

(3) Atunci cé&nd autoritatea competentd primeste o propunere din partea Comisiei Europene,
privind aplicarea unor proceduri simplificate, aceasta consultd Comisia pentru securitate
biologicada si autoritdtile implicate si transmite eventuale observatii la Comisia Europeand,
in termen de 60 de zile. Aceastd propunere face obiectul unei decizii a Comisiei Europene,
care stabileste cantitatea minima de informatii tehnice conform anexei nr. 3, necesarad pentru
evaluarea oricdror riscuri previzibile in urma introducerii in mediu.

(4) Decizia Comisiei Europene stabileste cd notificatorul poate proceda la introducerea
deliberatd numai dupd ce a primit o autorizatie din partea autoritdtii competente si cu
conditia respectdrii oricdrei conditii mentionate in autorizatia respectiva. Decizia poate
prevedea ca introducerea deliberatd a unui organism modificat genetic sau a unei combinatii
de asemenea organisme, in aceeasi locatie sau in locatii diferite, in acelasi scop, si intr-o
anumitd perioadd de timp, poate fi notificatd printr-o singurd notificare.

(5) Fara a aduce atingere alin. (1)-(4), procedurile simplificate privind introducerea
deliberatd in mediu a plantelor superioare modificate genetic se aplicd 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, publicatd in Jurnalul Oficial al
Comunitdtilor Europene (JOCE) nr. L 117/8 mai 1990.

(6) Autoritatea competentd informeazd Comisia Europeand dacd decide sau nu sa foloseasca
procedura simplificatda in emiterea unei autorizatii privind introducerea deliberatda in mediu
a organismelor modificate genetic, pe teritoriul Roméniei, in conditiile prevdzute la cap.
IT.

Sectiunea a 5-a Gestionarea unor modificdri ale conditiilor de autorizare si a unor
informatii noi

Articolul 20

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

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

b) sa informeze fdra intdrziere autoritatea competentd, inainte de orice modificare sau de
indata ce ia la cunostintd despre orice schimbare sau dacd sunt disponibile informatii noi;
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c) sd revizuiascd in mod corespunzdtor mdsurile specificate in notificare.

(2) Atunci cand autoritatea competentd intrd in posesia unor informatii noi, susceptibile de
a avea consecinte privind riscurile pentru sdndtatea umand si mediu, in special in situatiile
prezentate la alin. (1), solicitd avizul Comisiei pentru securitate biologicd si al
autoritdtilor implicate, publicd aceste informatii noi pe adresa de internet si le transmite
organului de control si autoritdtii publice centrale pentru protectia mediului, impreund cu
evaluarea realizatd de Comisia pentru securitate biologica.

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

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

Sectiunea a 6-a Informarea publicului

Articolul 21

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

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

b) rapoartele autoritdtii competente si ale organului de control, prevdzute la art. 8.
Alin. (2) al art. 21 a fost abrogat de pct. 38 al articolului unic din LEGEA nr. 247 din 30
iunie 2009, publicatd in MONITORUL OFICIAL nr. 472 din 8 iulie 2009.

Alin. (3) al art. 21 a fost abrogat de pct. 38 al articolului unic din LEGEA nr. 247 din 30
iunie 2009, publicatd in MONITORUL OFICIAL nr. 472 din 8 iulie 2009.

Sectiunea a 7-a Raportul privind introducerea deliberatd in mediu

Articolul 22

(1) Cel mai térziu la data de 15 decembrie a fiecarui an in cursul cdruia are loc o
introducere deliberatd in mediu 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 si
sandtdtii umane, notificatorul transmite autoritdtii competente un raport cuprinzand
rezultatul introducerii/introducerilor si indicd, dacd este cazul, orice astfel de organisme
sau componente pe care notificatorul intentioneazd sa le notifice ulterior.

Alin. (1) al art. 22 a fost modificat de pct. 39 al articolului unic din LEGEA nr. 247 din 30
iunie 2009, publicatd in MONITORUL OFICIAL nr. 472 din 8 iulie 2009.

(2) Notificatorul transmite raportul pe suport de hértie si in format electronic la
autoritatea competentd, la Comisia pentru securitate biologicd si la fiecare dintre
autoritdtile implicate. Pentru autoritatea competentd raportul se transmite atdt in limba
romand, cat si in limba englezd.

Articolul 23

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

(2) Orice informatie suplimentard fatd de formatul raportului prevdzut la alin. (1) este
solicitatd motivat de cdtre autoritatea competentd si face parte dintr-un raport suplimentar

de monitorizare.

Sectiunea a 8-a Suspendarea sau anularea autorizatiei

Articolul 24
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(1) Autoritatea competentd poate suspenda sau retrage autorizatia privind introducerea
deliberatd in mediu emisd conform prezentului capitol, in urmdtoarea situatie: conditiile
impuse prin autorizatie nu sunt sau nu mai sunt indeplinite si nu a putut fi gdsitd nicio
solutie alternativd la suspendarea/retragerea autorizatiei de cdtre autoritatea competentda.
Dacd este cazul, se cere, in prealabil, avizul Comisiei pentru securitate biologica.

Alin. (1) al art. 24 a fost modificat de pct. 40 al articolului unic din LEGEA nr. 247 din 30
iunie 2009, publicatda in MONITORUL OFICIAL nr. 472 din 8 iulie 20009.

(2) Suspendarea/retragerea autorizatiei se face dupd o notificare prealabild, prin care se
poate acorda un termen pentru indeplinirea obligatiilor; pe perioada suspenddrii desfdsurarea
activitatilor este interzisa.

Alin. (2) al art. 24 a fost modificat de pct. 40 al articolului unic din LEGEA nr. 247 din 30
iunie 2009, publicatd in MONITORUL OFICIAL nr. 472 din 8 iulie 2009.

(3) Inainte de luarea unei decizii conform alin. (1), autoritatea competentd acordi
detindtorului autorizatiei posibilitatea de a se conforma cerintelor autorizatiei in perioada
de timp prevdzuta la alin. (2).

Sectiunea a 9-a Schimbul de informatii intre autoritatea competentd si Comisia Europeana

Articolul 25

(1) Autoritatea competentd asigurd schimbul de informatii cu Comisia Europeanada privind
continutul notificdrilor, in vederea consultdrii celorlalte state membre si in acest scop
autoritatea competentd transmite Comisiei Europene, in termen de 30 de zile de la primire,
rezumatul in limba englezd al fiecdrei notificdri primite conform art. 13 alin. (2) 1lit. d).
(2) Autoritatea competentd asteapta timp de 60 de zile observatii de la celelalte state
membre, ce pot fi transmise fie prin intermediul Comisiei Europene, fie direct. Daca
notificarea a fost depusd pentru prima datd in Romé&nia, autoritatea competentad poate
transmite, la cererea formulatd de un alt stat membru, o copie completd, in limba engleza, a
dosarului de notificare direct cdtre autoritatea competentd a acelui stat.

(3) In situatia in care autoritatea competentd din Romidnia trebuie si formuleze eventuale
observatii la o notificare depusd la autoritatea competentd a altui stat membru, autoritatea
competentd din Romé&nia are obligatia de a transmite la Comisia Europeand observatiile sale,
dupd consultarea Comisiei pentru securitate biologica si a autoritdtilor implicate, dupd caz,
in termen de 30 de zile de la data la care a avut acces la rezumatul notificdrii respective.

Articolul 26

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

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

Art. 26 a fost modificat de pct. 41 al articolului unic din LEGEA nr. 247 din 30 iunie 2009,
publicata in MONITORUL OFICIAL nr. 472 din 8 iulie 2009.

Capitolul III

Introducerea deliberatd in mediu a organismelor modificate genetic, ca atare sau componente
ale unor produse in scopul introducerii pe piata

Titlul Cap. III a fost modificat de pct. 42 al articolului unic din LEGEA nr. 247 din 30
iunie 2009, publicatda in MONITORUL OFICIAL nr. 472 din 8 iulie 20009.

Sectiunea 1 Legislatia sectoriala
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Articolul 27

(1) Art. 29-42 nu se aplicd niciunui organism modificat genetic, ca atare sau componentd a
unui produs, definit conform art. 2 alin. (1) pct. 3, in mdsura in care este autorizat
conform legislatiei comunitare care prevede o evaluare specificd a riscului pentru mediu si
sandtatea umand, efectuatd conform principiilor enuntate in anexa nr. 2 si pe baza tipului de
informatii prevdzute in anexa nr. 3, fdard a aduce atingere cerintelor suplimentare impuse de
legislatia comunitard, si care prevede cerintele privind evaluarea si managementul riscului,
etichetarea, monitorizarea, dacd e cazul, informarea publicului si clauza de salvgardare, cel
putin echivalente celor prevdzute in prezenta ordonanta de urgenta.

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

Alin. (2) al art. 27 a fost modificat de pct. 43 al articolului unic din LEGEA nr. 247 din 30
iunie 2009, publicatd in MONITORUL OFICIAL nr. 472 din 8 iulie 20009.

(3) Procedura de autorizare prevazutd la alin. (2) se poate aplica numai medicamentelor si
produselor modificate genetic sau constdnd dintr-un organism modificat genetic pentru care a
fost emisd, de autoritatea competentd privind introducerea deliberatd in mediu, o autorizatie
privind introducerea deliberatd in mediu pentru scopuri de cercetare-dezvoltare, in
conformitate cu prevederile cap. II.

Alin. (3) al art. 27 a fost modificat de pct. 43 al articolului unic din LEGEA nr. 247 din 30
iunie 2009, publicatd in MONITORUL OFICIAL nr. 472 din 8 iulie 2009.

Art. 28 a fost abrogat de pct. 44 al articolului unic din LEGEA nr. 247 din 30 iunie 2009,
publicata in MONITORUL OFICIAL nr. 472 din 8 iulie 2009.

Sectiunea a 2-a Procedura de notificare

Articolul 29

(1) Orice persoand juridicd, care doreste sa introducd pe piatd, pentru prima datd, un
organism modificat genetic sau o combinatie de asemenea organisme, ca atare sau componentd a
unui produs, trebuie sd transmitd in prealabil o notificare cdatre autoritatea competentd,
dacd Romdnia este statul unde se intentioneazd introducerea pe piatd, pentru prima datd, a
acestui organism modificat genetic, pentru a obtine autorizatia prevdzuta la art. 4 alin.

(1) . Notificarea se transmite in format electronic, in limbile romédnd si englezd, precum si
pe suport hértie, in douada exemplare originale, prin postd, cu confirmare de primire, sau se
depune la autoritatea competentd, care inregistreazd notificarea la data depunerii.

Alin. (1) al art. 29 a fost modificat de pct. 45 al articolului unic din LEGEA nr. 247 din 30
iunie 2009, publicatd in MONITORUL OFICIAL nr. 472 din 8 iulie 2009.

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

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

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

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

1. informatii de ordin general, care includ informatii asupra personalului si pregatirii
profesionale;

2. informatii privind organismul modificat genetic;

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

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

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

Pct. 6 al literei c) a alin. (2) al art. 29 a fost abrogat de pct. 46 al articolului unic din
LEGEA nr. 247 din 30 iunie 2009, publicatd in MONITORUL OFICIAL nr. 472 din 8 iulie 2009.
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d) rezumatul notificdrii, conform legislatiei nationale si comunitare in vigoare;

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

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

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

h) planul de monitorizare conform anexei nr. 7, pentru identificarea efectelor organismelor
modificate genetic asupra sdnatdtii umane sau mediului, inclusiv o propunere privind durata
planului de monitorizare; aceastd durata poate fi diferitd de durata de valabilitate a
autorizatiei;

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

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

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

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

m) o anexd distinctd, cu informatia confidentiald, conform art. 43;

n) declaratia pe propria rdspundere, completatd si semnatd de notificator, prin care isi
asumda intreaga responsabilitate civild pentru orice prejudiciu adus sanatdtii umane,
bunurilor materiale sau mediului, care ar rezultd din introducerea pe piatd propusa.

(3) Notificatorul include in aceastada 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 catre notificator in interiorul sau in afara Comunitatii.

(4) Notificatorul poate sd faca trimitere la datele sau la rezultatele notificarilor
transmise anterior de cdtre alti notificatori sau sa inainteze informatii suplimentare pe
care le considera relevante, dacad informatiile, datele si rezultatele nu sunt confidentiale
sau daca notificatorii in cauza si-au dat acordul scris.

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

(6) Daca apar informatii noi cu privire la riscurile prezentate de organismele modificate
genetic pentru sdandtatea umand sau pentru mediu, inainte de eliberarea autorizatiei de cdtre
autoritatea competentd, notificatorul este obligat ca de indata:

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

b) sda informeze farada intdrziere autoritatea competentd, inainte de orice modificare sau
imediat ce ia cunostintd despre orice schimbare neasteptatd sau dacd sunt disponibile
informatii noi;

c) sa revizuiascd in mod corespunzdtor informatiile si conditiile specificate in notificare.
(7) Notificatorul este obligat sd furnizeze probe-martor din organismul modificat genetic,
cdtre reprezentantul legal al organului de control si/sau al autoritdtii competente sau al
unui laborator acreditat pentru efectuarea de analize, odatd cu notificarea sau cel mai
tarziu in 10 zile de la acceptarea notificdrii.

Sectiunea a 3-a Procedura de notificare si evaluare
A. Conditiile de acceptare a notificdrii
Articolul 30

(1) Autoritatea competentd decide privind acceptarea notificdrii, in termen de 20 de zile de
la data inregistrdrii notificdrii prevazute la art. 29 alin. (1). Absenta unui rdspuns din
partea autoritdtii competente, in termenul de 20 de zile, nu se interpreteazd ca acceptare
tacitd a notificdrii.

(2) In cazul in care notificarea se acceptd, autoritatea competentd o inscrie in registrul
prevazut la art. 11 alin. (3) 1lit. g), informeazd in scris notificatorul, ii comunicd numdarul
notificdrii si precizeazd numdrul de copii ale dosarului de notificare necesare in procesul
de autorizare, pe care acesta trebuie sd le transmitd autoritdtii competente in cel mult 7
zile. Orice intérziere in transmiterea documentatiei conduce automat la prelungirea
celorlalte termene, cu durata intérzierii.

(3) In cazul in care nu se acceptd notificarea, autoritatea competentd comunicd in scris
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notificatorului motivele si precizeazd informatiile care lipsesc. Notificatorul este obligat
ca in termen de cel mult 10 zile sd completeze informatia lipsd din dosarul de notificare,
iar in situatia in care notificatorul nu completeazada dosarul de notificare in termenul
prevdzut, se sisteazad procedura de autorizare fdra a aduce atingere dreptului acestuia de a
depune un nou dosar de notificare.

(4) Procedura de autorizare incepe la data la care autoritatea competentd anunta
notificatorul despre acceptarea dosarului si 1i comunicd numdrul de inregistrare a
notificarii.

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

a) o copie a notificdrii, insotitd de solicitarea privind emiterea avizului, cdtre Comisia
pentru securitate biologicada si la autoritadtile implicate, care emit un aviz in conformitate
cu art. 31;

b) rezumatul notificdrii, prevdzut la art. 29 alin. (2) 1lit. d), in limba englezd, cdtre
autoritdtile competente ale celorlalte state membre si cdtre Comisia Europeana.

Litera b) a alin. (5) al art. 30 a fost modificatd de pct. 47 al articolului unic din LEGEA
nr. 247 din 30 iunie 2009, publicatd in MONITORUL OFICIAL nr. 472 din 8 iulie 20009.

B. Avizul Comisiei pentru securitate biologicd si al autoritdatilor implicate

Articolul 31

(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
procesul-verbal incheiat cu aceastd ocazie. Avizul este transmis la autoritatea competentd,
in limba romé&nd si englezd, si la fiecare dintre autoritdtile implicate, in limba roména.

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

(3) Comisia pentru securitate biologicd 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 biologicd si autoritdtile implicate instiinteazd autoritatea
competentd dacd au nevoie de informatii suplimentare de la notificator pentru evaluarea
biosecuritdatii, motivédndu-si solicitarea;

(5) Dupd primirea informatiilor suplimentare cerute de la notificator, autoritatea competenta
le transmite Comisiei pentru securitate biologicd si/sau autoritdatilor implicate;

(6) Perioada in care se asteaptd informatiile din partea notificatorului nu este luatd in
calculul termenului prevdzut la alin. (1) si la art. 33 alin. (1).

(7) Comisia pentru securitate biologicd transmite avizul stiintific la autoritatea competenta
si la autoritdatile implicate.

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

C. Consultarea publicului

Articolul 32

(1) In termen de 5 zile de la data inceperii procedurii de autorizare, autoritatea competentd
declanseaza procedura de consultare si participare a publicului la luarea deciziei, conform

prevederilor alin. (2)-(5) si cu respectarea legislatiei in vigoare privind consultarea si
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 destinatd publicului, prevdzuta la art. 29 alin. (2) 1lit. k).

(3) Publicul poate transmite observatiile sale cdtre autoritatea competentd, timp de 30 de
zile, prin e-mail sau prin postd cu confirmare de primire si poate sa consulte dosarul de
notificare, cu exceptia datelor confidentiale, in baza unei adrese transmise autoritatii
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 mediuluil pentru a decide organizarea sau nu a unor dezbateri publice.

(5) Autoritatea competenta aplicd, dupa consultarea autoritdatii publice centrale pentru
protectia mediului, prevederile privind participarea publicului la luarea deciziei, in
conformitate cu legislatia in vigoare.
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Art. 32 a fost modificat de pct. 48 al articolului unic din LEGEA nr. 247 din 30 iunie 2009,
publicatd in MONITORUL OFICIAL nr. 472 din 8 iulie 2009.
D. Raportul de evaluare

Articolul 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
si a sintezei consultdrii publicului, conform art. 32 alin. (3), a mdsurilor de management al
riscurilor si dupd consultarea autoritdtii publice centrale pentru protectia mediului,
elaboreazd un raport de evaluare a notificdrii. Raportul se elaboreazd in limbile romé&nd si
engleza.

Alin. (1) al art. 33 a fost modificat de pct. 49 al articolului unic din LEGEA nr. 247 din 30
iunie 2009, publicatd in MONITORUL OFICIAL nr. 472 din 8 iulie 20009.

(2) Raportul poate fi:

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

b) nefavorabil si stabileste motivat cd 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 competentd transmite cdte o copie a raportului cdtre autoritatea publica
centralad pentru protectia mediului, organul de control, Comisia pentru securitate biologica
si notificator, prin scrisoare recomandatd.

(5) In cazul in care raportul stabileste c3d organismul/ organismele modificat/modificate
genetic poate/pot fi introdus/introduse pe piatd, autoritatea competentd transmite Comisiei
Europene, in maximum 90 de zile de la data inceperii procedurii, raportul de evaluare,
insotit de informatii suplimentare, eventual solicitate de la notificator, si de orice alte
informatii care au stat la baza raportului. Termenul de transmitere este stabilit si in
conformitate cu prevederile alin. (8).

Alin. (5) al art. 33 a fost modificat de pct. 49 al articolului unic din LEGEA nr. 247 din 30
iunie 2009, publicatda in MONITORUL OFICIAL nr. 472 din 8 iulie 20009.

(6) In cazul in care raportul stabileste cd organismul/ organismele modificat/modificate
genetic nu poate/nu pot fi introdus/introduse pe piatd, nu mai devreme de 15 zile dupéd
trimiterea raportului de evaluare cdtre notificator si nu mai tdrziu de 105 zile de la data
inceperii procedurii, autoritatea competentd transmite Comisiei Europene raportul de
evaluare, insotit de informatiile suplimentare eventual solicitate de la notificator si de
orice alte informatii care au stat la baza raportului. Termenul de transmitere este stabilit
si in conformitate cu prevederile alin. (8).

Alin. (6) al art. 33 a fost modificat de pct. 49 al articolului unic din LEGEA nr. 247 din 30
iunie 2009, publicatd in MONITORUL OFICIAL nr. 472 din 8 iulie 2009.

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

(8) In scopul facilitdrii procedurii de consultare a publicului, organizatd de cdtre Comisia
Europeand, autoritatea competentd publicd raportul de evaluare pe adresa sa de internet, la
data transmiterii acestuia, si, incepé&nd de la aceastd datd, publicul are la dispozitie 30 de
zile pentru a-si trimite observatiile. In 10 zile dupd primirea observatiilor publicului,
autoritatea competentd le transmite Comisiei pentru securitate biologicada si autoritdtilor
implicate.

(9) La calcularea termenului de 90 de zile prevdzut la art. 33 alin. (1) nu se iau in
considerare perioadele de timp in care autoritatea competentd asteaptd copiile dosarului de
notificare si informatiile suplimentare de la notificator si se organizeazd consultarea si
dezbaterea publicd, conform art. 32 alin. (3); autoritatea competentd isi motiveaza toate
solicitdrile de informatii suplimentare.

(10) Retragerea notificdrii de cdtre notificator nu aduce atingere dreptului acestuia de a
transmite notificarea, in viitor, cdtre autoritatea competentd a altui stat.

Sectiunea a 4-a Procedura standard de autorizare
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Articolul 34

(1) Potrivit procedurii de notificare prevdzute la art. 29, autoritatea competentd primeste
solicitdrile de informatii suplimentare si observatiile sau obiectiile, motivate, privind
introducerea pe piatd a organismelor modificate genetic in cauzd, emise de autoritdtile
competente ale celorlalte state membre sau de cdtre Comisia Europeand, 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 biologicd, solicitandu-
i, avizul stiintific referitor la aspectele de evaluare a riscurilor.

(2) In cazul previzut de art. 33 alin. (2) lit. b), notificarea este respinsd, cu motivarea
deciziei de respingere.

(3) Dacd nu se primesc obiectii motivate din partea unui alt stat membru sau a Comisiei
Europene, in termenul de 60 de zile prevdazut 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 prevdzute la art. 33 alin. (1). In cazul previzut la
art. 33 alin. (2) 1lit. a), dacd se primesc obiectii motivate din partea unui alt stat membru
sau a Comisiei Europene, in termenul de 60 de zile prevdzut la alin. (1), si 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 prevdzutd in
Directiva 2001/18/CE

a Parlamentului European si a Consiliului din 12 martie 2001 privind diseminarea deliberata
in mediu a organismelor modificate genetic si 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.

Alin. (3) al art. 34 a fost modificat de pct. 50 al articolului unic din LEGEA nr. 247 din 30
iunie 2009, publicatd in MONITORUL OFICIAL nr. 472 din 8 iulie 2009.

(4) Autoritatea competentd informeaza notificatorul prin scrisoare recomandatd referitor la
decizia luatd si 1i transmite autorizatia prevazutd la alin. (3), dupd prezentarea de cdtre
acesta a dovezii privind achitarea tarifului. Autorizatia este acordatd pe o periocadd de cel
mult 10 ani, calculatd de la data emiterii, iar notificatorul poate sa procedeze la
introducerea pe piatd numai dupd ce a primit autorizatia si in conditiile specificate in
aceasta.

(5) Autoritatea competentd informeazd celelalte state membre si Comisia Europeand, in termen
de 30 de zile, despre emiterea autorizatiei. Autoritatea competentd transmite o copie a
autorizatiei autoritdtilor implicate, Comisiei pentru securitate biologicd si organului de
control, in termen de 7 zile de la data achitdrii tarifului.

Alin. (5) al art. 34 a fost modificat de pct. 50 al articolului unic din LEGEA nr. 247 din 30
iunie 2009, publicatd in MONITORUL OFICIAL nr. 472 din 8 iulie 2009.

(6) In scopul aprobdrii unui organism modificat genetic sau al unui descendent al acestui
organism, destinat doar comercializdrii 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 superioare modificate genetic in catalogul
national oficial al varietdtilor de plante, in conformitate cu legislatia comunitard in
vigoare.

(7) 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 bazd, care
contine organisme modificate genetic, intr-un registru national oficial al materialelor de
bazd, in conformitate cu Directiva Consiliului 1999/105/CE

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

(9) In cadrul procedurilor de notificare initiate de autoritdtile competente ale altor state
membre, autoritatea competentd din Romdnia analizeazd notificarea respectivad, precum si
raportul de evaluare transmis de Comisia Europeanda si le trimite Comisiei pentru securitate
biologicd si, dupad 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 autoritdtii 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 biologicd sau de autoritdatile implicate.
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Alin. (9) al art. 34 a fost modificat de pct. 50 al articolului unic din LEGEA nr. 247 din 30
iunie 2009, publicatda in MONITORUL OFICIAL nr. 472 din 8 iulie 20009.

Sectiunea a 5-a Criterii si informatii privind anumite tipuri de organisme modificate genetic

Articolul 35

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

(2) Cand autoritatea competentd 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 Comunitdtii Europene, acestea inlocuiesc cerintele conform art. 29 alin. (2) si se
aplicd procedura prevazutd la art. 29 alin. (3)-(6) si art. 30 si 34.

Sectiunea a 6-a Reinnoirea autorizatiei

Articolul 36

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

(2) Cel térziu cu 9 luni inainte de data de expirare a autorizatiei emise in baza prezentului
capitol, dacd Roménia este statul membru care a primit notificarea initiald, notificatorul
trebuie sd transmitd autoritdtii competente o notificare de reinnoire, in urmdtoarele
conditii:

Partea introductiva a alin. (2) al art. 36 a fost modificatd de pct. 51 al articolului unic
din LEGEA nr. 247 din 30 iunie 2009, publicatd in MONITORUL OFICIAL nr. 472 din 8 iulie 20009.
a) numdrul de copii, formatul de prezentare si modul de transmitere sunt prevazute la art. 29
alin. (1);

b) notificarea trebuie s& contina:

1. cererea de reinnoire a autorizatiei;

dovada achitdrii tarifului pentru evaluarea dosarului;

copia autorizatiei de introducere pe piatd a organismelor modificate genetic;

raportul privind rezultatele monitorizdrii efectuate conform art. 39;

g W N

orice altd informatie noud, devenitad disponibild, privind riscurile produsului asupra
sdndtdtii umane si/sau a mediului; si

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

(3) Dupd primirea notificdrii de reinnoire, autoritatea competentd verificda dacad notificarea
poate fi acceptata.

(4) In termen de 20 zile de la primirea solicitdrii, autoritatea competentd ia o decizie
privind acceptarea notificdrii:

a) in cazul in care notificarea este acceptatd, autoritatea competentd inscrie notificarea in
registrul prevazut la art. 11 alin. (3) 1lit. g), transmite rezumatul notificdrii Comisiei
Europene, informeaza in scris notificatorul, ii comunicd numdrul notificdrii si numdrul de
copii ale dosarului de notificare si solicitd avizul Comisiei pentru securitate biologicd si
al autoritatilor implicate, conform procedurii prevazute la art. 31;

b) in cazul in care notificarea nu este acceptatd, autoritatea competentd comunicd in scris
notificatorului motivele refuzului, precum si cerintele privind informat{ii suplimentare
potrivit procedurii prevazute la art. 31.

(5) Procedura de reinnoire incepe de la data la care autoritatea competentd anunta
notificatorul despre acceptarea dosarului si 1Ii comunicd numdrul de inregistrare al
notificarii.
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Articolul 37

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

Alin. (1) al art. 37 a fost modificat de pct. 52 al articolului unic din LEGEA nr. 247 din 30
iunie 2009, publicatd in MONITORUL OFICIAL nr. 472 din 8 iulie 2009.

(2) Raportul de evaluare indica daca:

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

b) organismul/organismele modificat/modificate genetic nu poate/nu pot ramédne pe piatda.

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

Alin. (3) al art. 37 a fost modificat de pct. 52 al articolului unic din LEGEA nr. 247 din 30
iunie 2009, publicatda in MONITORUL OFICIAL nr. 472 din 8 iulie 20009.

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

(5) In cazul prevdzut 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 urmdatoarele etape:

a) informeazd notificatorul prin scrisoare recomandatd si i1i transmite acestuia autorizatia,
dupd prezentarea dovezii privind achitarea tarifului prevazut;

b) transmite autorizatia, pe suport de hértie, in termen de 7 zile de la emitere, la
autoritatea publicd centrald pentru protectia mediului, autoritdtile implicate, organul de
control si la Comisia pentru securitate biologicd;

c) informeazd celelalte state membre si Comisia Europeand 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 prevdzut la alin. (2) lit. a) si in situatia in care sunt formulate de cdtre
statele membre sau de cdtre Comisia Europeand solicitdri de informatii, observatii sau
obiectii motivate, autoritatea competentd si Comisia pot discuta orice problemda divergenta,
pentru a se ajunge la o intelegere, intr-un termen de 75 de zile de la data la care Comisia
Europeana a transmis raportul de evaluare cdtre statele membre, iar finalitatea este
urmatoarea:

a) dacd se ajunge la un acord, autoritatea competentd emite decizia finald, o transmite
notificatorului, dupd achitarea tarifului, si procedeaza 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) dacd nu se ajunge la un acord si o autoritate competentd a unui stat membru sau Comisia
Europeand formuleazd si mentin o obiectie, se aplicd procedura comunitara.

(7) Dupd ce a transmis notificarea de reinnoire a unei autorizatii, conform art. 36 alin.
(2), notificatorul poate continua introducerea pe piatd padnd la decizia finald cu privire la
reinnoirea acestea, 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 cdtre autoritdatile competente ale altor state membre, autoritatea primeste notificdrile
privind reinnoirea si rapoartele de evaluare de la Comisia Europeand, asigurand aplicarea
procedurii comunitare de reinnoire, cu consultarea, dacd este cazul, a Comisiei pentru
securitate biologicd si a autoritdtilor implicate.

(9) Dacad s-a luat o decizie favorabila la nivel comunitar, autoritatea competentd emite
autorizatia pentru introducerea pe piatd a produsului sau reinnoieste autorizatia, o
transmite notificatorului si informeaza celelalte state membre si Comisia Europeand cu
privire la aceasta, in termen de 30 de zile de la emiterea autorizatiei. Autorizatia se
transmite, pe suport de hdrtie si in format electronic, cdtre autoritatea publica centralad
pentru protectia mediului, autoritdtile implicate, organul de control si cdtre Comisia pentru
securitate biologica.
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Alin. (10) al art. 37 a fost abrogat de pct. 53 al articolului unic din LEGEA nr. 247 din 30
iunie 2009, publicatda in MONITORUL OFICIAL nr. 472 din 8 iulie 20009.

Sectiunea a 7-a Autorizatia pentru introducerea pe piatd a unui organism modificat genetic,
ca atare sau componentd a unui produs

Articolul 38

(1) Fard a aduce atingere altor prevederi legislative comunitare, un organism modificat
genetic care a facut obiectul unei autorizatii privind introducerea pe piatd, ca atare sau
componentd a unui produs, poate fi utilizat fdrd altd notificare pe tot teritoriul
Comunitdtii atdta timp cét se respectd cu strictete conditiile specifice de utilizare si
zonele geografice si/sau de mediu precizate in respectiva autorizatie.

(2) Pentru notificdrile depuse in Romdnia, notificatorul poate face introducerea pe piata
numai dupd 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 emisda in limba roménd si limba englezd si trebuie sa specifice,
explicit, in toate cazurile, urmdtoarele:

a) informatii generale privind:

1. emitentul;

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

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

c) durata de valabilitate a autorizatiei;

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

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

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

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

Litera g) a alin. (3) al art. 38 a fost modificata de pct. 54 al articolului unic din LEGEA
nr. 247 din 30 iunie 2009, publicatd in MONITORUL OFICIAL nr. 472 din 8 iulie 2009.

h) datele necesare privind metodele de identificare si detectie a modificdrii genetice, cu
respectarea normelor internationale, si care sa permitda o identificare exacta.

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

Alin. (4) al art. 38 a fost modificat de pct. 55 al articolului unic din LEGEA nr. 247 din 30
iunie 2009, publicatda in MONITORUL OFICIAL nr. 472 din 8 iulie 20009.

(5) Autoritatea competentd publicd pe adresa sa de internet autorizatia emisd in baza cap.
IITI si, dupa caz, decizia de reinnoire.

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

Sectiunea a 8-a Monitorizarea si utilizarea informatiilor noi

Articolul 39

(1) Dupa introducerea pe piatd a unui organism modificat genetic sau a mai multor organisme
modificate genetic, ca atare sau componentd/e a/ale unui produs, notificatorul asigurd
monitorizarea si elaborarea rapoartelor aferente, conform conditiilor specificate in
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autorizatie.

(2) Notificatorul transmite rapoartele de monitorizare autoritdtii competente, Comisiei
Europene si autoritdtilor competente ale statelor membre.

(3) Pe baza acestor rapoarte, in conformitate cu autorizatia si in cadrul planului de
monitorizare specificat in autorizatie, autoritatea competentd care a primit notificarea
initiald poate adapta planul de monitorizare dupd prima perioadda de monitorizare.

(4) Daca dupad ce s-a emis autorizatia apar informatii noi, de la utilizatori sau din alte
surse, privind riscurile pe care un organism modificat genetic le prezintd pentru sandtatea
umand sau mediu, notificatorul este obligat sd ia imediat mdsurile necesare pentru a proteja
sandtatea umand si mediul si informeazd autoritatea competentd cu privire la acestea; in
plus, in acest caz, notificatorul revizuieste informatiile si conditiile specificate in
notificare.

(5) Daca autoritatea competentd intrd in posesia unor informatii noi, care ar putea avea
consecinte din punct de vedere al riscurilor prezentate de un organism modificat genetic
pentru sdndtatea umand sau mediu, sau in imprejurdrile mentionate in alin. (4), aceasta
transmite imediat informatiile Comisiei pentru securitate biologicd, Comisiei Europene si
autoritdtilor competente ale celorlalte state membre.

(6) Daca informatiile sunt disponibile inaintea emiterii autorizatiei, autoritatea competenta
transmite imediat informatiile Comisiei Europene si autoritdtilor competente ale statelor
membre si invocd, dacd este cazul, prevederile art. 34 alin. (1) si ale art. 37 alin. (6).
(7) Dacad autoritatea competentd intrd in posesia unor informatii noi, dupd ce a fost emisa
autorizatia, in termen de 60 de zile de la data primirii acestora aceasta transmite Comisiei
Europene un raport de evaluare, indicadnd dacd si cum trebuie revizuite conditiile din
autorizatie sau daca aceasta trebuie retrasa.

(8) Autoritatea competentd asigurd respectarea procedurii comunitare privind schimbul noilor
informatii si, dacad este cazul, solicitd avizul Comisiei pentru securitate biologica in acest
scop si consultd autoritatea publicd centrald pentru protectia mediului.

(9) Pentru dosarele de notificare depuse in Romdnia si in lipsa unor obiectii motivate din
partea unui stat membru sau din partea Comisiei Europene, formulate in termen de 60 de zile
de la data transmiterii noilor informatii, sau dacd eventuale probleme divergente sunt
rezolvate printr-un acord intre statele membre si Comisie, intr-un termen de 75 de zile,
autoritatea competentd revizuieste autorizatia in sensul propus. Autoritatea competentad
transmite autorizatia revizuitd notificatorului dupd achitarea tarifului prevazut si céte o
copie autoritdtii publice centrale pentru protectia mediului, Comisiei pentru securitate
biologicd si organului de control si informeazd celelalte state membre si Comisia Europeana,
in termen de 30 de zile.

(10) Pentru a se asigura transparenta, rezultatele monitorizdarii efectuate in temeiul
prezentului capitol sunt publicate pe adresa de internet a autoritdtii competente.

Sectiunea a 9-a Etichetarea

Articolul 40

(1) Notificatorul si toti operatorii implicati in activitdtile reglementate de prezenta
ordonantd de urgentd trebuie sd ia mdsurile necesare pentru a se asigura cd, in toate
stadiile introducerii pe piatd, etichetarea si ambalarea organismelor modificate genetic
introduse pe piatd, ca atare sau componente ale unor produse, corespund cerintelor relevante
specificate in autorizatia prevdzutd la art. 34, 37 si in art. 38 si sunt in conformitate cu
legislatia nationald si comunitara.

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

a) organismul modificat genetic in cauzd trebuie sda fie autorizat;

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

(3) Pentru produsele care urmeaza sa se foloseascd direct pentru prelucrare, alin. (1) nu se
aplicd pentru urmele de organisme modificate genetic autorizate care nu depasesc 0,9%, daca
se demonstreazd cd aceste urme sunt int@mplatoare sau inevitabile din punct de vedere tehnic
si in conformitate cu legislatia nationald in vigoare si cd s-au luat toate mdsurile pentru a
evita prezenta acestui organism modificat genetic. Praguri mai joase se stabilesc conform
procedurii comunitare.

Sectiunea a 10-a Libera circulatie
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Articolul 41

Fard a aduce atingere art. 42, introducerea pe piatd a organismelor modificate genetic, ca
atare sau componente ale unor produse, care se conformeazad cerintelor prezentei ordonante de
urgentd nu poate fi interzisd, restrictionatd sau impiedicata.

Sectiunea a 1ll-a Clauza de salvgardare

Articolul 42

(1) In cazul in care autoritatea competentd a intrat in posesia unor informatii noi sau
suplimentare, care au devenit disponibile dupd emiterea autorizatiei si care afecteaza
evaluarea riscului privind sdndtatea umand sau a mediului ori reevalueaza 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 notificdri valide si al unei autorizatii emise intr-un stat membru,
prezintd un risc pentru sandtatea umand sau pentru mediu, dupd consultarea Comisiei pentru
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 vanzdrii acestuia, ca atare sau componentd a unui produs, pe
teritoriul national. Decizia privind initierea procedurii clauzei de salvgardare se ia de
catre autoritatea publicd centrald pentru protectia mediului cu avizul autoritdtilor
implicate.

Alin. (1) al art. 42 a fost modificat de pct. 56 al articolului unic din LEGEA nr. 247 din 30
iunie 2009, publicatd in MONITORUL OFICIAL nr. 472 din 8 iulie 2009.

(2) Autoritatea competentd asigurd, in situatia unor riscuri majore, luarea unor mdsuri de
urgentd, cum ar fi suspendarea introducerii pe piatd sau incetarea ei si asigurd informarea
publicului, cu aprobarea autoritdtii publice centrale pentru protectia mediului.

Alin. (3) al art. 42 a fost abrogat de pct. 57 al articolului unic din LEGEA nr. 247 din 30
iunie 2009, publicatda in MONITORUL OFICIAL nr. 472 din 8 iulie 20009.

(4) Autoritatea competentda informeazad, fdrd intédrziere, cu avizul autoritdtii publice pentru
protectia mediului, Comisia Europeand si celelalte state membre despre actiunile intreprinse
in sensul prezentei sectiuni si prezintd motivele deciziei luate, transmitand reevaluarea
riscului pentru sdndtatea umand si mediu, indicédnd dacd 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 fundamentatd aceastd decizie.

(5) Decizia finald privind aplicarea clauzei de salvgardare, conform alin. (1), se ia la
nivel comunitar, in termen de 60 de zile; in calculul acestei durate nu se ia in considerare
periocada de timp in care Comisia asteaptd informatii suplimentare solicitate notificatorului
sau asteaptd avizul comitetelor stiintifice care au fost consultate, precum si perioada de
timp in care Consiliul Uniunii Europene actioneazd in conformitate cu procedura comunitard.

Capitolul IV Alte dispozitii

Sectiunea 1 Confidentialitatea

Articolul 43

(1) Autoritatea competentd, autoritdtile implicate conform art. 11 alin. (4) si (6), organul
de control, Comisia pentru securitate biologica si autoritatea publica centrald pentru
protectia mediului nu divulgd unor terte parti nicio informatie confidentiald notificatd sau
care ar putea face obiectul unui schimb de informatii in baza prezentei ordonante de urgenta
si protejeazd drepturile de proprietate intelectuald in legdturd cu datele primite.

(2) Notificatorul poate indica informatiile din notificarea transmisda conform prezentei
ordonante de urgentd, a cdror dezvdluire ar putea afecta pozitia sa concurentiald si care,
prin urmare, trebuie tratate ca fiind confidentiale. In astfel de cazuri, se impune
prezentarea unei justificdri care sa poata fi verificata.

(3) Autoritatea competentd decide, dupd consultarea notificatorului, care sunt informatiile
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care vor fi considerate drept confidentiale si informeazada cu privire la hotdrdrea luata
notificatorul, autoritdtile implicate si organul de control.

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

Partea introductiva a alin. (4) al art. 43 a fost modificatd de pct. 58 al articolului unic
din LEGEA nr. 247 din 30 iunie 2009, publicatd in MONITORUL OFICIAL nr. 472 din 8 iulie 2009.
a) descrierea generald a organismului modificat genetic, numele si adresa notificatorului,
scopul introducerii, locatia introducerii si utilizdrile preconizate;

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

c) evaluarea riscului asupra sdanatdtii umane si a mediului;

d) avizele Comisiei pentru securitate biologicd si ale autoritdtilor implicate.

(5) Dacd, din anumite motive, notificatorul isi retrage notificarea, autoritatea competentd,
autoritdtile implicate, prevdzute la art. 11 alin. (4) si (6), organul de control, Comisia
pentru securitate biologicd si autoritatea publicad centrald pentru protectia mediului
respectd confidentialitatea informatiilor primite.

Sectiunea a 2-a Etichetarea organismelor modificate genetic prevdzute la art. 2 pct. 6 lit.
a)-c)

Articolul 44

(1) In cazul organismelor modificate genetic care sunt puse la dispozitie pentru activitdtgile
prevdzute la art. 2 pct. 6 lit. a)-c) se aplica o etichetare corespunzdatoare, in conformitate
cu sectiunile relevante din anexa nr. 4, in scopul asigurdrii unei informatii clare, pe o
etichetd sau intr-un document insotitor, referitor la prezenta acestora. Mentiunea "Acest
produs contine organisme modificate genetic" trebuie sd apard fie pe o etichetd, 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 comunitard.

Sectiunea a 3-a Prezenta accidentald a unui organism modificat genetic

Articolul 45

Autoritdtile publice centrale pentru siguranta alimentelor, agriculturd, protectia
consumatorilor si fiecare operator din domeniu iau masuri, potrivit competentelor lor, pentru
a evita prezenta accidentald a organismelor modificate genetic in alte produse, conform
prevederilor legislatiei comunitare si nationale in vigoare, precum si pe baza legislatiei si
ghidurilor privind coexistenta culturilor conventionale, modificate genetic si ecologice.

Sectiunea a 4-a Consultarea comitetelor stiintifice

Articolul 46

(1) Autoritatea competentd poate cere Comisiei Europene sd consulte comitetul/comitetele
stiintifice competent/competente existente la nivel european, in cazul cédnd se ridicd si se
mentine o obiectie privind riscurile pe care organismele modificate genetic le prezinta
pentru sdndtatea umand si mediu, in conformitate cu art. 34, 37, 39 sau 42 ori atunci céand
raportul de evaluare mentionat la art. 33 indicd faptul cd un asemenea organism nu trebuie
introdus pe piatad.

(2) Autoritatea competentd poate cere Comisieil Europene sd consulte comitetul/comitetele
stiintifice existente la nivel european asupra oricdrui aspect relevant al prezentei
ordonante de urgentd, susceptibil de a avea efecte adverse asupra sdnatdatii umane si a
mediului.

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

(4) Procedurile prin care Comisia Europeand consultd comitetul/comitetele stiintific/
stiintifice existent/existente la nivel european nu aduc atingere procedurilor administrative
prevdzute prin prezenta ordonantd de urgentad.
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Alin. (4) al art. 46 a fost introdus de pct. 59 al articolului unic din LEGEA nr. 247 din 30
iunie 2009, publicatd in MONITORUL OFICIAL nr. 472 din 8 iulie 2009.

Sectiunea a 5-a Consultarea comitetului/comitetelor de eticad

Articolul 47

(1) Autoritatea competentd poate cere Comisieil Europene, cu informarea autoritdtii publice
centrale pentru protectia mediului, sd consulte orice comitet constituit pentru consiliere
privind implicatiile etice ale biotehnologiilor asupra aspectelor etice de naturd generald.
(2) Rezultatul consultdrii prevadzute la alin. (1) se aduce la cunostinta publicului prin
publicare, inclusiv pe adresa de internet.

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

Alin. (3) al art. 47 a fost modificat de pct. 60 al articolului unic din LEGEA nr. 247 din 30
iunie 2009, publicatd in MONITORUL OFICIAL nr. 472 din 8 iulie 2009.

Sectiunea a 6-a Schimbul de informatii si raportarea

Articolul 48

(1) Autoritatea competentd asigurad participarea la intdlnirile si schimbul de informatii cu
Comisia Europeand si celelalte state membre privind experienta acumulatd, referitoare la
prevenirea riscului legat de introducerea deliberatd si de introducerea pe piatd a
organismelor modificate genetic, precum si la experienta acumulatd in aplicarea art. 2 alin.
(1) pct. 6, in evaluarea riscului asupra sdnatdtii umane si a mediului, monitorizare,
consultarea si informarea publicului.

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

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

(4) Fara a aduce atingere obligatiei Comisiei Europene de a crea unul sau mai multe registre
conform procedurii de comunicare cu aceasta, autoritatea competentd stabileste, cu
respectarea prevederilor art. 43, registre publice pentru evidenta informatiilor cu privire
la modificdrile genetice, prevdazute la pct. A7 din anexa nr. 4, conform Deciziei Comisiei nr.
2004/204/CE de stabilire a normelor de functionare a registrelor pentru inregistrarea
informatiei privind modificdrile genetice din organismele modificate genetic.

(5) Autoritatea competentd realizeazd si gestioneazd, cu respectarea prevederilor art. 43,
urmdtoarele registre care sunt publice, cu exceptia datelor confidentiale:

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

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

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

(6) Pentru gestionarea registrelor prevdzute la alin. (5) lit. b), autoritatea publica
centrald pentru agriculturd, prin structurile sale teritoriale, transmite autoritdtii
competente datele privind culturile de plante superiocare modificate genetic solicitate a fi
cultivate de cdtre fermieri, pentru a se demara elaborarea planului de monitorizare la nivel
national.

Alin. (6) al art. 48 a fost modificat de pct. 61 al articolului unic din LEGEA nr. 247 din 30
iunie 2009, publicatd in MONITORUL OFICIAL nr. 472 din 8 iulie 2009.

Articolul 49

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

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

Sectiunea a 7-a Implementarea Protocolului de la Cartagena privind biosecuritatea - Miscarea
transfrontiera a organismelor modificate genetic

7.1. - Importul organismelor modificate genetic
A. Importul organismelor modificate genetic in vederea cultivarii

Articolul 50

(1) Importul, pentru prima datd, pentru cultivare comerciald, al unui produs care contine sau
constd intr-un organism modificat genetic ori o combinatie de asemenea organisme, conform
prevederilor cap. III, reprezintd introducere pe piatd si poate avea loc numai daca:

a) importatorul a primit, in prealabil, o autorizatie emisd de cdtre autoritatea competentd,
in conformitate cu cap. III, dacd Romdnia este statul in care acest produs se introduce
pentru prima datd pe piatd; sau

b) a fost emisda o autorizatie pentru organismul modificat genetic sau produsul modificat
genetic, 1in cauzd, de cdtre autoritatea competentd a unui alt stat membru, in conformitate cu
prevederile cap. III, 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 sd se
regdseascd in lista produselor modificate genetic aprobate pentru introducere pe piata
comunitard pentru cultivare, conform Registrului comunitar al organismelor modificate
genetic, publicat pe pagina oficiald de internet a Comisiei Europene.

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

Alin. (3) al art. 50 a fost modificat de pct. 62 al articolului unic din LEGEA nr. 247 din 30
iunie 2009, publicatd in MONITORUL OFICIAL nr. 472 din 8 iulie 2009.

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

Articolul 51

(1) Importul, pentru prima datd, al unui produs contindnd sau constdnd in organisme
modificate genetic ori o combinatie de asemenea organisme, definit conform prezentei
ordonante de urgentd, si care urmeazd sd fie folosit direct ca aliment sau hrand pentru
animale sau pentru prelucrare reprezintd introducere pe piatd si poate avea loc numai daca:
a) importatorul a primit, in prealabil, o autorizatie emisd de autoritatea competentd pentru
aplicarea Regulamentului (CE) nr. 1.829/2003 , dacd Romdnia este locul unde s-a introdus
notificarea pentru prima datid. In sensul prezentului articol, autoritatea competentd este
Autoritatea Nationald Sanitard Veterinard si pentru Siguranta Alimentelor; sau

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

(2) Lista produselor modificate genetic aprobate, prevazuta la alin. (1) 1lit. 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 ori 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 si a prevederilor legislatiei
nationale si comunitare privind alimentele si hrana pentru animale, modificate genetic.

(4) Autoritatea nationald sanitard veterinard si pentru siguranta alimentelor transmite
autorizatiile prevdzute la alin. (1) lit. a) autoritdatii publice centrale pentru protectia
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mediului, in calitate de punct focal national pentru BCH, in conformitate cu procedura
stabilitd prin Regulamentul (CE) nr. 1.946/2003
C. Importul organismelor modificate genetic prevdzute la art. 2 alin. (1) pct. 6

Articolul 52

(1) Importul microorganismelor modificate genetic, prevazute la art. 2 alin. (1) pct. 6 lit.
a), incluzand colectiile de culturi, se efectueazd conform legislatiei nationale si
comunitare specifice.

(2) Importul organismelor modificate genetic, altele decdt microorganismele modificate
genetic, prevdzute la art. 2 alin. (1) pct. 6 lit. b), se efectueazd conform legislatiei
nationale si comunitare specifice.

(3) Importul, pentru prima datd, al unui produs contindnd sau constdnd in organisme
modificate genetic ori o combinatie de asemenea organisme, prevazute la art. 2 alin. (1) pct.
6 1lit. c), pentru introducere deliberatd in mediu, in scop de cercetare-dezvoltare si in
orice alte scopuri decdt introducere pe piatd, prevazute la art. 2 alin. (1) pct. 6 lit. c),
poate avea loc numai dacd importatorul a primit, in prealabil, o autorizatie pentru
introducere deliberatd in mediu, emisd de cdtre autoritatea competentd, conform cap. II al
prezentei ordonante de urgentad, precum si un acord de import. Decizia privind emiterea
acordului de import se ia in cel mult 30 de zile de la data emiterii autorizatiei, de cdatre
autoritatea competenta.

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

(5) Fiecare dintre importurile ulteriocare celui prevdzut la alin. (3), pe durata de
valabilitate a autorizatiei, se realizeazd numai de cdtre detindtorul autorizatiei, pe baza
confirmdrii importului, primite de la autoritatea competentd in baza unei notificdri
transmise acesteia. Autoritatea competentd comunicd importatorului decizia sa privind
efectuarea importului, in termen de cel mult 30 de zile de la primirea notificdrii.

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

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

D. Alte prevederi privind importul organismelor modificate genetic

Articolul 53

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

Articolul 54

(1) Importatorul din Romdnia al unui produs contindnd sau constédnd in organisme modificate
genetic ori o combinatie de asemenea organisme este obligat sd notifice comisariatului
judetean al Garzii Nationale de Mediu in a cdrui jurisdictie se afld sediul sdu, cu cel putin
7 zile inainte de data presupusa a efectudrii importului, cantitatea, tipul acestora si locul
de intrare pe teritoriul Roméniei.

(2) Introducerea in tarda a unui produs contindnd sau constédnd in organisme modificate genetic
ori o combinatie de asemenea organisme, definit conform prezentei ordonante de urgentd, este
permisd numaili prin punctele de trecere a frontierei de stat unde sunt organizate posturi de
inspectie la frontierada stabilite pentru importul, exportul si tranzitul marfurilor supuse
controalelor fito-sanitare, sanitar-veterinare si pentru siguranta alimentelor.

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

Articolul 55

(1) Persoanele responsabile pentru importul unui organism modificat genetic sau al unui
produs contindnd ori constdnd in asemenea organisme sau o combinatie de asemenea organisme,
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in baza prezentei ordonante de urgentd, asigurd respectarea prevederilor ordonantei de
urgentd, ludnd toate mdsurile pentru ca activitdtile sa se desfdsoare farad efecte adverse
asupra sanatdtii umane si a mediului. Se va asigura ca aceste organisme, metabolitii lor si
deseurile formate sd nu constituie un pericol pentru mediu si sdndtatea umana.

(2) Produsele contindnd sau constédnd in organisme modificate genetic ori o combinatie de
asemenea organisme se manipuleazd, eticheteazd si ambaleazd cu respectarea legislatiei
nationale si comunitare.

Articolul 56

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

(2) Documentul se completeazd prin grija exportatorului, se prezintd, obligatoriu,
autoritdtii vamale de cdtre operatorul implicat sau reprezentantul sdu legal si se transmite
destinatarului marfii care face obiectul miscarii transfrontierd. De asemenea, se transmite,
in copie, autoritdtii competente, cu cel putin 7 zile inainte de data efectudrii miscdrii
transfrontiera.

7.2. - Exportul si tranzitul organismelor modificate genetic

Articolul 57

(1) Exportul unui produs contindnd sau constdnd in organisme modificate genetic ori o
combinatie de asemenea organisme este permis numai pentru organisme modificate genetic
autorizate si se realizeazd cu respectarea prevederilor Regulamentului (CE) nr. 1.946/2003
(2) Prevederile alin. (1) se aplicad fdrd a aduce nici o atingere altor reglementdri privind
transportul, utilizarea, manipularea, depozitarea in conditii de sigurantd a organismelor
modificate genetic.

Articolul 58

(1) Operatorul care intentioneazd sa exporte in afara Comunitdatii un produs continédnd sau
constédnd in organisme modificate genetic ori o combinatie de asemenea organisme este obligat
sd notifice comisariatului judetean al Garzii Nationale de Mediu in a carui jurisdictie se
afld sediul sdu, cu cel putin 7 zile inainte de data propusa pentru efectuarea exportului,
tipul de organism modificat genetic, cantitatea si punctul de trecere a frontierei de stat
pentru iesirea de pe teritoriul Romé&niei, precum si copia autentificatd, iIn limba romdnad si
englezd, a acordului emis de autoritatea competentd a pdrtii importatoare.

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

Articolul 59

(1) Persocanele responsabile pentru exportul si/sau tranzitul unui produs contindnd sau
constédnd in organisme modificate genetic ori o combinatie de asemenea organisme asigurad
respectarea prevederilor prezentei ordonante de urgentd, ludnd toate mdasurile pentru ca
activitdtile sd se desfdsoare fdra efecte adverse asupra sandatdtii umane si a mediului.

(2) Exportatorul asigurd cd pe tot parcursul transportului unui produs contindnd sau constand
in organisme modificate genetic ori o combinatie de asemenea organisme, padna la importator,
produsul este insotit de un document al cdrui continut este stabilit prin ordinul prevazut la
art. 63, cu respectarea prevederilor art. 12 din Regulamentul (CE) nr. 1.946/2003

Articolul 60

Exportul din Rom&nia in afara Comunitdtii/tranzitul frontierd-frontierd al Romé&niei al unui
produs/cu un produs contindnd sau constdnd in organisme modificate genetic ori o combinatie
de asemenea organisme este permis numai persoanelor juridice autorizate in conditiile
legislatiei in vigoare.

Articolul 61

In vederea tranzitului frontierd-frontierd al Romdniei cu un produs constdnd in sau continand
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un organism modificat genetic ori o combinatie de asemenea organisme, de la locul de intrare
pand la locul de iesire, operatorul trebuie sd respecte urmdtoarele conditii:

a) transmite autoritdtii competente, cu cel putin 7 zile inainte de data tranzitului, o copie
a notificdrii cdatre statul de export, intocmitd conform anexei nr. 1 la Regulamentul (CE) nr.
1.946/2003 , o copie autentificatd, in limba romdnd si englezd, a acorduluil autoritdtii
competente a statului de export si o copie a notificdrii transmise statelor al cdror
teritoriu este strdbdtut, padnd la destinatie, conform prevederilor art. 13 la Regulamentul
(CE) nr. 1.946/2003 ;

b) comunicd Garzii Nationale de Mediu, cu cel putin 7 zile inainte de data tranzitului,
punctul de trecere a frontierei pentru intrarea/iesirea pe/de pe teritoriul Roméniei,
inclusiv traseul stabilit pentru mijlocul de transport;

c) prezintd autoritdtii vamale o declaratie stabilitd conform ordinului prevazut la art. 63.
De asemenea, declaratia se transmite, in copie, autoritdtii competente, cu cel putin 7 zile
inainte de data efectudrii miscdrii transfrontiera.

Articolul 62

Operatorul care solicitd tranzitul organismelor modificate genetic are obligatia sa
foloseascda mijloace de transport asigurate iImpotriva oricdrei rdspandiri accidentale in mediu
a acestora sau a produselor modificate genetic, precum si sda se asigure iImpotriva pierderii
mijlocului de transport pe parcursul urmat de acesta, astfel incadt sa prevind orice efect
advers potential asupra mediului si a sandtdatii umane.

7.3. - Prevederi comune privind controlul miscdrii transfrontiera

Articolul 63

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

Alin. (1) al art. 63 a fost modificat de pct. 63 al articolului unic din LEGEA nr. 247 din 30
iunie 2009, publicatd in MONITORUL OFICIAL nr. 472 din 8 iulie 2009.

(2) In activitatea de control al mirfurilor 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 vamald colaboreaza cu Garda Nationala de Mediu si cu
autoritdatile si institutiile implicate, conform competentei acestora.

(3) Ordinul comun prevazut la alin. (1) contine in anexd liste ale mdrfurilor 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 publicdrii in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I.

Alin. (3) al art. 63 a fost modificat de pct. 63 al articolului unic din LEGEA nr. 247 din 30
iunie 2009, publicatda in MONITORUL OFICIAL nr. 472 din 8 iulie 2009.

Articolul 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 Nationala a Vamilor.

Articolul 65

(1) Persoanele care efectueazd operatiuni de import, export sau de tranzitare a teritoriului
national al Romdniei cu produse contindnd sau constdnd in organisme modificate genetic ori o
combinatie de asemenea organisme au obligatia sd pdstreze documentele insotitoare, prevazute
de prezenta ordonantd de urgentd, inclusiv copia documentelor de transport, pentru a fi puse
la dispozitia organelor de control.

(2) Operatorii economici importatori, exportatori si care tranziteaza teritoriul national al
Roméniei cu produse contindnd sau constédnd in organisme modificate genetic ori o combinatie
de asemenea organisme sunt obligati sd prezinte autoritdtilor de control, la solicitarea
acestora, documente care demonstreazd natura produselor utilizate, sub aspectul modificdrii
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genetice, sd pund la dispozitie probe martor si/sau sd permitd prelevarea de probe de
control.

Articolul 66

La solicitarea autoritdatilor care au atributii in domeniul organismelor modificate genetic,
reglementate prin prezentul act normativ, autoritatea vamald transmite date statistice
referitoare la importul/exportul/tranzitul mdrfurilor modificate si nemodificate genetic,
avand aceeasi incadrare tarifara.

Sectiunea a 8-a Rdspunderea pentru prejudicii aduse sdndtdatii umane si mediului

Articolul 67

(1) Orice persoand care produce organisme modificate genetic sau desfdsoarad activitdti de
introducere deliberatd 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 componentd/e a/ale unui produs este rdspunzdtoare, conform
legislatiei in vigoare, pentru orice prejudiciu adus persoanelor, proprietdtii, mediului si
sdandtdtii umane, ca urmare a acestor activitati.

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

Articolul 68

Rdspunderea pentru un prejudiciu adus mediului si remedierea unui eventual prejudiciu adus
prin activitdtile cu organisme modificate genetic se realizeazd conform legislatiei in
vigoare, nationale, comunitare si internationale.

Sectiunea a 9-a Mecanisme financiare

Articolul 69

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

(2) Autoritatea competentd percepe tarife, stabilite prin ordin al conducdtorului autoritdtii
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 urgenta.
Alin. (2) al art. 69 a fost modificat de pct. 64 al articolului unic din LEGEA nr. 247 din 30
iunie 2009, publicatda in MONITORUL OFICIAL nr. 472 din 8 iulie 2009.

(3) Contravaloarea tarifelor se achitd direct si integral intr-un cont special al autoritdtii
competente, pentru a asigura functionarea Comisiei pentru securitate biologica.

Alin. (3) al art. 69 a fost modificat de pct. 64 al articolului unic din LEGEA nr. 247 din 30
iunie 2009, publicatda in MONITORUL OFICIAL nr. 472 din 8 iulie 20009.

Sectiunea a 10-a Sanctiuni

Articolul 70

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

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

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

3. nerespectarea obligatiilor prevdzute la art. 3, art. 4 alin. (1), (2), (4) si (5), art. 5
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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 amenda 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.

Art. 70 a fost modificat de pct. 65 al articolului unic din LEGEA nr. 247 din 30 iunie 2009,
publicatd in MONITORUL OFICIAL nr. 472 din 8 iulie 2009.

Articolul 71

Dispozitiile art. 70 referitoare la contraventii se completeazd cu prevederile Ordonantei
Guvernului nr. 2/2001 privind regimul juridic al contraventiilor, aprobatd cu modificdri si
completdri prin Legea nr. 180/2002, cu modificdrile si completdrile ulterioare.

Capitolul V Dispozitii tranzitorii si finale

Articolul 72

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

Alin. (1) al art. 72 a fost modificat de pct. 66 al articolului unic din LEGEA nr. 247 din 30
iunie 2009, publicatd in MONITORUL OFICIAL nr. 472 din 8 iulie 2009.

(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 urgenta.

Alin. (2) al art. 72 a fost modificat de pct. 66 al articolului unic din LEGEA nr. 247 din 30
iunie 2009, publicatda in MONITORUL OFICIAL nr. 472 din 8 iulie 20009.

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

Alin. (3) al art. 72 a fost modificat de pct. 66 al articolului unic din LEGEA nr. 247 din 30
iunie 2009, publicatd in MONITORUL OFICIAL nr. 472 din 8 iulie 2009.

(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 urgentad.

Alin. (4) al art. 72 a fost modificat de pct. 66 al articolului unic din LEGEA nr. 247 din 30
iunie 2009, publicatd in MONITORUL OFICIAL nr. 472 din 8 iulie 2009.

(5) Formatul autorizatiilor privind activitdtile cu organisme modificate genetic si formatul
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.

Alin. (5) al art. 72 a fost modificat de pct. 66 al articolului unic din LEGEA nr. 247 din 30
iunie 2009, publicatd in MONITORUL OFICIAL nr. 472 din 8 iulie 20009.

(6) Trimiterile 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, aprobatd cu modificdri si completdri
prin Legea nr. 214/2002, din actele normative in vigoare se interpreteazd ca trimiteri la
prezenta ordonantd de urgentd.

(7) Prezenta ordonantd de urgentd se comunicd Comisiei Europene in termen de 30 de zile de la
publicarea in Monitorul Oficial al Roméniei, Partea I.

Articolul 73

Pe data intrdrii 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"l, cap. VII si VIII,
anexele nr. 1 si 2, anexele nr. 8-12, 1271, 1272 si 13 la Ordonanta Guvernului nr. 49/2000
privind regimul de obtinere, testare, utilizare si comercializare a organismelor modificate
genetic prin tehnicile biotehnologiei moderne, precum si a produselor rezultate din acestea,
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publicatd in Monitorul Oficial al Romdniei, Partea I, nr. 48 din 31 ianuarie 2000, aprobata
cu modificdri si completdri prin Legea nr. 214/2002;
b) orice prevederi contrare din alte acte normative in vigoare.

Articolul 74

Autoritatea competentd realizeazd si 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
si de raportare privind organismele modificate genetic, precum si pentru comunicarea cu
celelalte autoritédti, functionarea Comisiei pentru securitate biologicd, informarea si
consultarea publicului.

Art. 74 a fost modificat de pct. 67 al articolului unic din LEGEA nr. 247 din 30 iunie 2009,
publicatd in MONITORUL OFICIAL nr. 472 din 8 iulie 20009.

Articolul 75
Anexele nr. 1-8 fac parte integrantd din prezenta ordonanta de urgentd.
Articolul 76

Pentru aplicarea anexei nr. 2 se utilizeazid Indrumarul privind evaluarea riscurilor asupra
mediului si sandtdtii umane, care se aprobd prin ordin al ministrului mediului si dezvoltdrii
durabile, in termen de 30 de zile de la intrarea in vigoare a prezentei ordonante de urgentd.
Ordinul asigurd implementarea legislatiei nationale si comunitare in vigoare.

*

Prezenta ordonantd de urgentd transpune in legislatia nationald Directiva 2001/18/CE a
Parlamentului European si a Consiliului din 12 martie 2001 privind introducerea deliberatd in
mediu a organismelor modificate genetic, care abrogd Directiva Consiliului 90/220/CEE,
publicatd in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene nr. L 106 din 17 aprilie 2001, p. 1, cu
amendamentele ulterioare, prin:

a) Regulamentul (CE) nr. 1.829/2003 al Parlamentului European si al Consiliului din 22
septembrie 2003 privind alimentele si hrana pentru animale, modificate genetic, publicat in
Jurnalul Oficial al Uniunii Europene nr. L 268 din 18 octombrie 2003;

b) Regulamentul (CE) nr. 1.830/2003 al Parlamentului European si al Consiliului din 22
septembrie 2003 privind trasabilitatea si etichetarea organismelor modificate genetic si
trasabilitatea alimentelor si hranei pentru animale, obtinute din organisme modificate
genetic, care modifica Directiva 2001/18/CE , publicat in Jurnalul Oficial al Uniunii
Europene L 268 din 18 octombrie 2003;

c) Decizia 2002/623/CE a Comisiei Europene din 24 iulie 2002 de stabilire a unor recomandari
in completarea anexei nr. 2 la Directiva Parlamentului European si a Consiliului 2001/18/CE
privind introducerea deliberatd in mediu a organismelor modificate genetic si de abrogare a
Directivei Consiliului 90/220/CEE, publicatd in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene nr. L
200 din 30 iulie 2002.

PRIM-MINISTRU

CALIN POPESCU-TARICEANU

Contrasemneazd:

Ministrul mediului

si dezvoltarii durabile,

Attila Korodi

Ministrul agriculturii

si dezvoltdrii rurale,

Decebal Traian Remes

Ministrul sanatdtii publice,

Gheorghe Eugen Nicoldescu

Ministrul muncii,

familiei si egalitdtii de sanse,

Paul Pacuraru

Ministrul transporturilor,

Ludovic Orban

Departamentul pentru Afaceri Europene,

Adrian Ciocdanea,

secretar de stat
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p. Ministrul economiei si finantelor,
Sebastian Teodor Gheorghe Vlddescu,
secretar de stat

Bucuresti, 23 mai 2007.

Nr. 43.

Anexa 1A

TEHNICILE

de modificare geneticada prevdazute la art. 2 alin. (1) pct. 3

Partea 1

Tehnicile de modificare geneticd mentionate la art. 2 alin. (1) pct. 3 1lit. a) sunt, intre
altele:

1. tehnicile de recombinare a acidului nucleic, care implicd formarea unor combinatii noi de
material genetic prin insertia moleculelor de acid nucleic, produse prin orice mijloace, 1in
afara unui organism, in interiorul oricdrui virus, plasmide bacteriene sau a altui sistem
vector, si incorporarea lor intr-un organism gazdd, in care acestea nu se manifestd in mod
natural, dar in care sunt capabile de multiplicare continud;

2. tehnicile care implica introducerea directd intr-un organism a materialului ereditar
pregatit in afara organismului, si care includ microinjectarea, macro-injectarea si
microincapsularea;

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

Pct. 3 din Partea 1 din anexa 1A a fost modificat de pct. 68 al articolului unic din LEGEA
nr. 247 din 30 iunie 2009, publicatd in MONITORUL OFICIAL nr. 472 din 8 iulie 20009.

Partea 2

Tehnicile la care se referd art. 2 alin. (1) pct. 3 lit. b), care nu sunt considerate ca
determindnd o modificare geneticd, cu conditia ca acestea sda nu implice utilizarea
moleculelor de acid nucleic recombinat sau a organismelor modificate genetic, obtinute prin
tehnici/metode, altele decidt cele excluse prin anexa nr. 1B, sunt:

(1) fertilizarea in vitro;

(2) procesele naturale, cum sunt: conjugarea, transductia, transformarea;

(3) inducerea poliploidiei.

Anexa 1B

TEHNICILE

de modificare geneticad prevdzute la art. 1 alin. (4)

Tehnicile/metodele de modificare geneticd prin care se obtin organisme care se exclud din
domeniul de aplicare al prezentei ordonante de urgentd, cu conditia ca acestea sd nu implice
utilizarea moleculelor de acid nucleic recombinat sau a organismelor modificate genetic,
altele decdt cele produse prin una sau mai multe tehnici/metode mentionate mai jos, sunt:

1. mutageneza;

2. fuziunea celulard (inclusiv fuziunea protoplastelor) a celulelor vegetale provenind de la
organisme care pot schimba material genetic prin metode traditionale de selectie.

Pct. 2 din anexa 1B a fost modificat de pct. 69 al articolului unic din LEGEA nr. 247 din 30
iunie 2009, publicatd in MONITORUL OFICIAL nr. 472 din 8 iulie 2009.

Anexa 2

PRINCIPIILE

de evaluare a riscurilor asupra sanatdtii umane si a mediului

Prezenta anexd descrie in termeni generali obiectivul urmdrit, elementele care trebuie sa fie
luate in considerare principiile generale si metodologia pentru realizarea evaludrii
riscurilor asupra sandtdtii umane si a mediului, prevdzute in art. 5, 13 si 29.

Aplicarea prezentei anexe se face pe baza Indrumarului prevdzut la art. 76 din ordonanta de
urgentd.

Pentru a contribui la o interpretare comund a termenilor "direct", "indirect", "imediat" si
"intdrziat", necesari aplicdrii acestei anexe, fdrd a se aduce atingere recomanddrilor
ulterioare in aceastd privintd, in special privind mdsura in care efectele indirecte pot fi
si trebuie sd fie luate in considerare, termenii respectivi sunt definiti dupd cum urmeaza:
- efectele directe se referda la efectele principale asupra sdnatatii umane sau asupra
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mediului, ca rezultat direct al organismului modificat genetic, ca atare, si care nu apar ca
efect al unui lant de evenimente;

- efectele indirecte se referd la efectele asupra sandtdtii umane sau asupra mediului,
datorate unui lant de evenimente, prin mecanisme cum ar fi interactiunile cu alte organisme,
transferul de material genetic sau schimbdrile in utilizare sau in management.

In general, observarea efectelor indirecte este intarziatd;

- efectele imediate se referd la efectele asupra sandtdtii umane sau asupra mediului, care
sunt observate in cursul perioadei de introducere a organismelor modificate genetic in mediu.
Efectele imediate pot fi directe sau indirecte;

- efectele intdrziate se referd la efectele asupra sandtdtii umane sau asupra mediului, care
nu pot fi observate in timpul periocadei de introducere a organismelor modificate genetic, dar
devin evidente ca efecte directe sau indirecte intr-o etapd ulterioard sau dupd incheierea
introducerii in mediu.

Un principiu general in evaluarea riscurilor asupra sdndtdtii umane si a mediului este
realizarea unei analize a "efectelor cumulative pe termen lung" in legdturada cu introducerea
deliberatd in mediu si pe piatd. "Efectele cumulative pe termen lung" se referd la efectele
cumulative ale autorizdrilor, privind introducerea deliberata in mediu si pe piatd, asupra
sandtatii umane si asupra mediului, inter alia, asupra florei si faunei, asupra fertilitatii
solului, asupra descompunerii in sol a materiei organice, asupra lantului trofic,
diversitdtii biologice, sdndatdtii animalelor, precum si la aspectele ce tin de rezistenta la
antibiotice.

A. Obiectiv

Obiectivul unei evaludri a riscului asupra sdndtdtii umane si a mediului este acela de a
identifica si evalua, pentru fiecare caz, efectele adverse potentiale ale organismului
modificat genetic, directe sau indirecte, imediate sau intérziate, asupra sandatdtii umane si
asupra mediului, pe care le-ar putea avea introducerea deliberatd in mediu sau introducerea
pe piatd a OMG. Evaluarea riscului asupra sdanatdtii umane si a mediului trebuie sa
stabileascd dacd este necesar sd se realizeze managementul riscurilor si, daca da, care sunt
metodele cele mai potrivite pentru aceasta.

B. Principii generale

Conform principiului precautiei, se impune respectarea urmatoarelor principii generale la
realizarea evaludrii riscului asupra sandtdtii umane si a mediului:

- caracteristicile identificate ale unui OMG si ale utilizdrii lui, care pot avea efecte
adverse, trebuie sda fie comparate cu cele prezentate de organismul nemodificat din care
provine s$i de utilizarea acestuia iIn situatii similare;

- evaluarea riscului asupra sandtatii umane si a mediului trebuie sd se realizeze intr-o
manierd transparentd, pe baza unei metode stiintifice fiabile si pe baza datelor stiintifice
si tehnice disponibile;

- evaluarea riscului asupra sandtdtii umane si a mediului trebuie sd se realizeze pentru
fiecare caz, ceea ce inseamnd cd informatiile solicitate pot varia in functie de tipul de
organisme modificate genetic implicate, de utilizarea preconizatd si de mediul potential
receptor, tindnd cont, printre altele, de organismele modificate genetic existente deja in
mediu;

- dacd apar noi informatii privind OMG si efectele acestuia asupra sdanatdtii umane si asupra
mediului, evaluarea riscului asupra sandtdtii umane si a mediului ar putea fi revizuita
pentru:

- a determina dacd s-a modificat riscul;

- a determina dacd este nevoie de modificarea corespunzdtoare a managementului riscului.

C. Metodologie

C.1l. Caracteristicile organismelor modificate genetic si introducerea acestora in mediu

In functie de caz, evaluarea riscului asupra sd&ndtdtii umane si a mediului trebuie s& ia in
considerare detaliile stiintifice si tehnice relevante privind caracteristicile:

- organismului (organismelor) gazda s$i celui (celor) de origine;

- modificdrii (modificdrilor) genetice, fie cd este vorba despre includerea sau eliminarea de
material genetic, precum si de informatiile relevante privind vectorul si donorul;

- OMG;

- introducerii sau utilizdrii preconizate, inclusiv scara la care sunt preconizate;

- mediului receptor potential; si

- interactiunii dintre aceste elemente.

Realizarea evaludrii riscului asupra sandtdtii umane si a mediului poate fi facilitatad de
informatii disponibile privind introducerea deliberatd a unor organisme cu caractere similare
si interactiunea lor cu medii similare.

C.2. Etapele evaludrii riscului asupra sandtdtii umane si a mediului

La elaborarea concluziilor cu privire la evaluarea riscului asupra sdndtdtii umane si asupra
mediului, mentionatd in art. 3-10, 13-18, 19 si 29, trebuie sd se tind cont de urmatoarele
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aspecte:

1. Identificarea caracteristicilor care pot cauza efecte adverse:

Trebuie sd se identifice orice caracteristici ale organismelor modificate genetic, legate de
o modificare geneticd ce ar putea avea efecte adverse asupra sandtdtii umane si asupra
mediului. O comparatie a caracteristicilor OMG cu cele ale organismului nemodificat genetic
in conditii similare de introducere si utilizare ajutd la identificarea efectelor adverse
potentiale, speciale, determinate de modificarea geneticd. Este important sd nu se neglijeze
niciun efect advers potential, chiar dacd este putin probabil sd se produca.

Efectele adverse potentiale ale OMG variazd de la un caz la altul si pot include:

- afectiuni ale oamenilor, inclusiv efecte alergenice sau toxice [vezi, de exemplu, pct.
IT.A.11 si pct. II.C.2 1lit. i) din anexa nr. 3A si pct. B 7 din anexa nr. 3B];

- afectiuni ale animalelor si plantelor, inclusiv efecte toxice, si cdnd este cazul, efecte
alergice (vezi, de exemplu, pct. II.A.11 si II.C.2.i) din anexa nr. 3A si pct. B.7 si D.8 din
anexa nr. 3B);

- efecte asupra dinamicii populatiei de specii in mediul receptor si asupra diversitdtii
genetice a fiecdreia dintre aceste populatii (vezi, de exemplu, pct. IV. B.8, 9 si 12 din
anexa nr. 3A);

- 0 alterare a susceptibilitdtii la agenti patogeni, facilité&nd rdspandirea bolilor
infectiocase si/sau crednd surse sau vectori noi;

- o compromitere a tratamentelor profilactice sau terapeutice medicale, veterinare sau
fitosanitare, de exemplu prin transferul genelor care conferada rezistentd la antibioticele
utilizate in medicina umand sau veterinard [vezi, de exemplu, pct. II.A.11 1lit. e) si pct.
IT.C.2 1lit. i) pct. (iv) din anexa nr. 3A];

- efecte asupra biogeochimiei (cicluri biogeochimice), in special asupra ciclului carbonului
si azotului prin modificarea descompunerii materiei organice din sol [vezi, de exemplu, pct.
IT.A.11 1lit. f) pct. IV. B.1l5 din anexa nr. 3A si pct. D.11 din anexa nr. 3B].

Efecte adverse pot apdrea direct sau indirect prin mecanisme care pot include:

- rdspandirea unui OMG sau a unor OMG in mediu;

- transferul materialului genetic inserat la alte organisme sau in acelasi organism,
indiferent dacd este sau nu modificat genetic;

- instabilitatea fenotipicd si genetica;

- interactiunile cu alte organisme;

- schimbdri ale managementului, inclusiv, cé&nd este cazul, in practicile agricole.

2. Evaluarea consecintelor potentiale ale fiecdrui efect advers, dacada acesta se produce
Trebuie sda se evalueze amploarea consecintelor fiecdrui efect advers potential, identificat.
Respectiva evaluare trebuie sa presupund cd va aparea un asemenea efect advers. Amploarea
consecintelor poate fi influentatd de mediul in care se preconizeazd introducerea deliberata
a unui/unor OMG si de modul de realizare a introducerii.

3. Evaluarea probabilitdtii aparitiei fiecdrui efect advers potential identificat

Unii dintre principalii factori importanti in evaluarea probabilitdatii aparitiei efectelor
adverse este reprezentat de caracteristicile mediului in care se preconizeazd introducerea
deliberatd a OMG si modul de realizare a introducerii.

4. Estimarea riscului determinat de fiecare caracteristicd identificatd a unui OMG

O estimare a riscului pentru sdndtatea umand si pentru mediu, determinat de fiecare
caracteristicad identificatd a OMG care poate avea efecte adverse, trebuie sa se efectueze, pe
cadt posibil, in functie de caz, combindnd probabilitatea aparitiei efectului advers si
amploarea consecintelor, dacd apare acest efect.

5. Aplicarea strategiilor de management al situatiilor de risc datorate introducerii
intentionate sau comercializarii de OMG

Evaluarea riscurilor poate conduce la identificarea riscurilor care trebuie gestionate si cea
mai bund metodd de gestionare; se impune, de asemenea, stabilirea unei strategii de
management al riscurilor.

6. Determinarea riscului global prezentat de un OMG

Trebuie sa se efectueze o evaluare a riscului total prezentat de un OMG sau OMG-uri, lué&ndu-
se in considerare strategiile propuse pentru gestionarea riscurilor.

D. Concluzii cu privire la impactul potential asupra mediului ca urmare a introducerii
deliberate in mediu a unui OMG.

Titlul sectiunii D din anexa 2 a fost modificat de pct. 70 al articolului unic din LEGEA nr.
247 din 30 iunie 2009, publicatd in MONITORUL OFICIAL nr. 472 din 8 iulie 2009.

Pe baza unei evaludri a riscului asupra sdndatdtii umane si a mediului realizate in
conformitate cu principiile si metodologia cuprinse in sectiunile B si C, notificdrile
trebuie sd includd informatii cu privire la punctele mentionate in sectiunea D1 sau D2,
pentru a putea concluziona cu privire la impactul potential asupra mediului, ca urmare a
introducerii deliberate in mediu a unui OMG:
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Partea introductiva a sectiunii D din anexa 2 a fost modificatd de pct. 71 al articolului
unic din LEGEA nr. 247 din 30 iunie 2009, publicatda in MONITORUL OFICIAL nr. 472 din 8 iulie
20009.

D.1. In cazul OMG, altele decidt plantele superioare

1. Probabilitatea ca OMG sd devind persistent in si sd invadeze habitatele naturale in
conditiile introducerii (lor) propuse.

2. Avantajele sau dezavantajele selectiv conferite OMG si probabilitatea aparitiei lor in
conditiile introducerii (lor) propuse

3. Potentialul transferului de gene la alte specii in conditiile introducerii propuse a OMG
si avantajele sau dezavantajele selectiv conferite speciilor respective

4. Impactul potential asupra mediului, imediat si/sau intdrziat, al interactiunilor directe
sau indirecte dintre OMG si organismele tintd (dacd este cazul)

5. Impactul potential asupra mediului, imediat si/sau intdrziat, al interactiunilor directe
sau indirecte dintre OMG si organisme care nu sunt tintd, inclusiv impactul asupra
populatiilor de concurenti, organisme-victimd, organisme-gazdd, simbionti, pradatori,
paraziti si agenti patogeni

6. Efecte posibile imediate si/sau intdrziate asupra sdndtdtii umane, rezultdnd din
interactiunile potentiale directe sau indirecte dintre OMG si persoanele care lucreazd cu,
intrd in contact cu sau se afld in vecindtatea mediului de introducere a OMG

7. Efectele posibile imediate si/sau intdrziate asupra sdndtdtii animalelor si consecintele
lor pentru lantul alimentar si furajer, rezultdnd din consumul de OMG si orice produs derivat
din el, dacd se intentioneazd utilizarea acestuia ca hrand pentru animale

8. Efectele posibile imediate si/sau intdrziate asupra proceselor biogeochimice, rezultand
din interactiuni potentiale directe gsi indirecte dintre OMG si organisme-tintd si nontinta
aflate in vecindtatea mediului de introducere a OMG.

9. Efectele posibile asupra mediului, directe si indirecte, imediate si/sau intérziate, ale
tehnicilor specifice utilizate pentru gestionarea OMG, atunci cand acestea sunt diferite de
cele utilizate pentru organisme nemodificate genetic.

D.2. In cazul plantelor superioare modificate genetic

1. Probabilitatea ca plantele superiocare modificate genetic sa devind mai persistente decéat
plantele gazdd sau receptoare in habitatele agricole sau sd se multiplice mai repede in
habitatele naturale

2. Avantajele sau dezavantajele selectiv conferite plantelor superioare modificate genetic
3. Posibilitatea transferului de gene la aceleasi specii sau alte specii de plante,
compatibile din punct de vedere sexual, in conditiile plantdrii unei plante superioare
modificate genetic, si orice avanta]j sau dezavantaj selectiv conferit respectivelor specii de
plante

4. Impactul potential asupra mediului, imediat si/sau intdrziat, al interactiunilor directe
si indirecte dintre plantele superioare modificate genetic si organisme-tintd, cum ar fi
praddtori, organisme parazite si agenti patogeni (dacd este cazul)

5. Impactul posibil asupra mediului, imediat si/sau intdrziat, pe care 11 pot avea
interactiunile directe si indirecte dintre plantele superiocare modificate genetic si
organisme-nontintd (ludnd, de asemenea, in considerare interactiunile organismelor cu
organisme-tintd), inclusiv impactul asupra nivelului populatiilor de concurenti, erbivore,
simbionti (dacada este cazul), paraziti si agenti patogeni.

Pct. 5 al sectiunii D.2 din anexa 2 a fost modificat de pct. 72 al articolului unic din LEGEA
nr. 247 din 30 iunie 2009, publicatd in MONITORUL OFICIAL nr. 472 din 8 iulie 2009.

6. Efectele posibile imediate si/sau intdrziate asupra sdndtdtii umane, rezultdnd din
interactiunile potentiale directe si indirecte dintre plantele superiocare modificate genetic
si persoanele care lucreazd, care intrd in contact cu sau care se afld in vecindtatea zonelor
cultivate cu plantele superioare modificate genetic.

7. Efectele posibile imediate si/sau intdrziate asupra sdndtdtii animalelor si consecintele
pentru lantul alimentar, rezultdnd din consumul OMG si al oricdrui produs derivat din acesta,
dacd se intentioneazd utilizarea sa ca hrana pentru animale.

8. Efectele posibile imediate si/sau intérziate asupra proceselor biogeochimice, rezultand
din interactiunile potentiale directe si indirecte dintre OMG si organismele-tintd si
nontintd aflate in vecindtatea mediului de introducere a OMG sau al OMG-urilor.

9. Efectele posibile asupra mediului, imediate si/sau intédrziate, directe si indirecte, pe
care tehnicile specifice de cultivare, de management si de recoltare utilizate pentru
plantele superioare modificate genetic pot sa le aiba asupra mediului, in cazul in care
aceste tehnici sunt diferite de cele utilizate pentru plante superioare nemodificate genetic.

Anexa 3
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INFORMATIILE CARE TREBUIE INCLUSE IN NOTIFICARE

Notificdrile prevdzute la cap. II sau cap. III din prezenta ordonantd de urgentd trebuie sa
contind, in mod corespunzdtor, informatiile prezentate mai jos, in subdiviziunile prezentei
anexe.

Nu toate punctele incluse se aplicd fiecdrui caz. Este de asteptat ca fiecare notificare sa
raspundd numai unui subgrup de considerente, corespunzédnd unei situatii date.

Nivelul de detaliere pentru fiecare subgrup de considerente este de asteptat, de asemenea, sa
fie adaptat la natura si amploarea introducerii preconizate.

Continutul prezentei anexe se adapteazd in functie de progresul tehnic in domeniul
modificdrilor genetice si de experienta la nivelul Comunitatii.

Diferentierile ulterioare ale cerintelor de informare pentru diferite tipuri de organisme
modificate genetic, de exemplu, organisme unicelulare, pesti sau insecte, sau pentru
utilizdri speciale ale organismelor modificate genetic, cum ar fi dezvoltarea vaccinurilor,
pot fi posibile din momentul in care s-a cdstigat experientd suficientd la nivel comunitar,
in ceea ce priveste notificdrile pentru introducerea anumitor organisme modificate genetic.
In dosar se includ descrierea metodelor utilizate sau trimiterile la metode standardizate sau
recunoscute international iImpreund cu numele organismului (organismelor) responsabil (e) cu
realizarea studiilor.

Anexa nr. 3A se aplicad in cazul introducerii in mediu a tuturor tipurilor de organisme
modificate genetic, altele decdt plantele superioare. Anexa nr. 3B se aplicd in cazul
introducerii in mediu a plantelor superioare modificate genetic.

Termenul "plantd superiocard" inseamnd plantd care apartine grupului taxonomic Spermatophytae
(Gimnospermae si Angiospermae) .

Anexa 3A

INFORMATIILE

care trebuie incluse in notificarea privind introducerea

deliberatda in mediu a organismelor modificate genetic,

altele decat plantele superioare

I. INFORMATII DE ORDIN GENERAL

1. Numele si adresa notificatorului (companie sau institutie), sediul permanent

2. Numele, calificarea si experienta persoanei/ persoanelor responsabile din punct de vedere
stiintific si a expertilor responsabili de proiect, cu precizarea calitdtii lor, si date ale
persoanei de contact

3. Dovada privind domeniul de activitate, prin prezentarea extrasului de la registrul
comertului, nu mai vechi de 3 luni, a Codului unic de identificare sau a unei copii
legalizate a licentei de functionare sau a statutului, dupd caz

4. Titlul proiectului

IT. INFORMATII REFERITOARE LA ORGANISMUL MODIFICAT GENETIC SAU ORGANISMELE MODIFICATE GENETIC
A. Caracteristici ale (a) organismului donor, (b) organismului receptor sau (c) (dacd este
cazul) ale organismului/organismelor parental/parentale

Denumirea stiintifica

Incadrarea taxonomicd

Alte denumiri (denumirea comund, denumirea tulpinii etc.)

Markerii fenotipici si genotipici

Gradul de inrudire sau dintre organismul donor si organismul receptor sau dintre
organismele parentale

6. Descrierea tehnicilor de identificare si de detectie

7. Sensibilitatea, fiabilitatea (in termeni cantitativi) si specificitatea tehnicilor de
detectie si identificare

g w N

8. Descrierea distributiei geografice si a habitatului natural al organismului, incluzand
informatii privind praddtorii naturali, organismele-pradd, parazitii si concurentii,
simbiontii si organismele-gazda

9. Organisme cu care se stie cd transferul materialului genetic se face in conditii naturale
10. Verificarea stabilitdtii genetice a organismelor si factorii care afecteazd aceasta
stabilitate

11. Caracteristicile patologice, ecologice si fiziologice ale organismelor:

a) incadrarea in clase de pericol biologic, in conformitate cu reglementdrile nationale si
comunitare in vigoare, privind protectia s&ndtdtii umane si/sau a mediului;

b) timpul de generare in ecosisteme naturale, ciclul de reproducere sexuatd si/sau asexuatd;
c) informatii privind supravietuirea, inclusiv caracterul sezonier si capacitatea de a genera
forme de supravietuire;

d) patogenitate: infectiozitate, toxicitate, virulentd, alergenicitate, purtdtor (vector) de
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agenti patogeni, posibili vectori, spectrul organismelor-gazdd, inclusiv organisme nontintd;
activarea posibild a virusurilor latente (provirusuri); capacitatea de a coloniza alte
organisme;

e) rezistenta la antibiotice si utilizarea posibild a acestor antibiotice in profilaxia si
terapia umand si veterinard;

f) implicarea in procesele din mediu: productie primarad, transformarea nutrientilor,
descompunerea materiei organice, respiratie etc.

12. Natura vectorilor indigeni:

a) secventa;

b) frecventa mobilizdrii;

c) specificitatea;

d) prezenta genelor care conferd rezistentd.

13. Istoricul modificdrilor genetice anterioare

B. Caracteristici ale vectorului

1. Natura si sursa vectorului

2. Secventa transpozonilor, a vectorilor si a altor segmente genetice necodificatoare,
utilizate pentru a construi organismul modificat genetic, precum si vectorul introdus, si
pentru a se realiza expresia insertului in organismul modificat genetic

3. Frecventa mobilizdrii vectorului inserat si/sau capacitatea de transfer genetic si
metodele de determinare

4. Informatii privind gradul de limitare a vectorului utilizat fatd de ADN-ul necesar pentru
a exprima functia preconizata

C. Caracteristici ale organismului modificat genetic

1. Informatii privind modificarea genetica:

a) metode utilizate pentru transformarea geneticd;

b) metode utilizate la formarea si introducerea insertului (inserturilor) in organismul
receptor sau la eliminarea unei secvente;

c) descrierea constructiei insertului si/sau a vectorului;

d) gradul de puritate al insertului in raport cu orice secventd genicd necunoscutd si
informatii privind gradul de limitare a secventei inserate fatd de ADN-ul necesar pentru a-si
exercitd functia preconizata;

e) metode si criterii folosite pentru realizarea selectiei;

f) secventa, identitatea functionald si localizarea segmentului (segmentelor) de acid nucleic
in cauzd, modificat, inserat sau eliminat, cu referire speciald la orice secventd nociva
cunoscutd.

2. Informatii privind organismul modificat genetic obtinut:

a) descrierea trasdturii (trdsdturilor) genetice sau a caracteristicilor fenotipice si, mai
ales, a oricdror trdsaturi si caracteristici noi, care pot fi exprimate sau nu mai sunt
exprimate;

b) structura si cantitatea oricdrui vector si/sau acid nucleic donor, rdmas in constructia
genetica finald a organismului modificat;

c) stabilitatea organismului in ceea ce priveste trdsdturile sale genetice;

d) gradul si nivelul de expresie ale noului material genetic. Metoda si sensibilitatea
mdsurdatorii;

e) activitatea proteinei (proteinelor) exprimate;

f) descrierea tehnicilor de identificare si de detectie, inclusiv a tehnicii pentru
identificarea si detectia secventei si vectorului inserat;

g) sensibilitatea, fiabilitatea (in termeni cantitativi) si specificitatea tehnicilor de
detectie si identificare;

h) istoricul introducerilor sau utilizdrilor anterioare ale organismului modificat genetic;
i) consideratii privind sdandtatea umanda si animald, precum si sdndtatea plantelor:

(1) efecte toxice sau alergenice ale organismelor modificate genetic si/sau ale produselor
lor metabolice;

(1i) compararea organismului modificat cu organismul donor, cu organismul receptor sau (cand
este cazul) cu organismul parental, in ceea ce priveste patogenitatea;

(iii) capacitatea de colonizare;

(iv) dacd organismul este patogen pentru oamenii cu imunitate normald:

- bolile cauzate si mecanismele patogenitdtii, inclusiv capacitatea de invazie si virulenta;
- modul de transmitere;

- doza infectanta;

- spectrul organismelor-gazdd, posibilitatea de afectare;

- posibilitatea de supravietuire in afara organismului-gazdd uman;

- prezenta vectorilor sau a cdilor de rdspéndire;

- stabilitatea biologica;

- spectrul de rezistentd la antibiotice;
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- caracterul alergen;

- disponibilitatea unor terapii adecvate;

(v) alte pericole prezentate de produs.

ITIT. INFORMATII PRIVIND CONDITIILE DE INTRODUCERE IN MEDIU SI MEDIUL RECEPTOR

A. Informatii cu privire la introducere

1. Descrierea introducerii deliberate in mediu, preconizate, inclusiv a scopului (scopurilor)
si a produselor prevdzute

2. Datele prevdzute pentru introducere si calendarul experimentului, incluzéand frecventa si
durata introducerilor;

3. Pregdtirea locatiei inainte de introducere

4. Mdarimea locatiei, care pentru testarea in cémp a plantelor modificate genetic, este
reprezentatd de intreaga suprafatd a campului experimental in care are loc testarea
organismelor modificate genetic.

Pct. 4 al sectiunii A, pct. III din anexa 3A a fost modificat de pct. 73 al articolului unic
din LEGEA nr. 247 din 30 iunie 2009, publicatd in MONITORUL OFICIAL nr. 472 din 8 iulie 2009.

5. Metoda (metodele) preconizate pentru introducere;

6. Cantitdtile de organisme modificate genetic care urmeazd sa fie introduse

7. Tipul si metoda de cultivare, lucrdri agrotehnice, irigatii sau alte activitati
8. Mdsuri de protectie a muncii luate in timpul introducerii

9. Tratamente asupra terenului, dupa introducere

10. Tehnici prevdzute pentru eliminarea sau inactivarea organismelor modificate genetic la
sfldrsitul experimentului

11. Informatii despre si rezultatele introducerilor anterioare de organisme modificate
genetic, mai ales dacd au fost la scdri diferite si in ecosisteme diferite

B. Informatii cu privire la mediu (atat la locul experimentului, cdt si intr-o zond mai
larga)

1. Localizarea geografica si coordonatele terenului (coordonate cadastrale), planul [in cazul
notificdarilor conform cap. III, terenul (terenurile) pentru introducere este zona preconizata
pentru utilizarea produsului]

2. Vecinatatea fizicd sau biologicd a oamenilor sau a altor biota

Vecindtatea cu biotopurile, ariile protejate sau alimentdrile cu apa potabild, importante
Caracteristicile climatice ale regiunii (regiunilor) care ar putea fi afectate
Caracteristicile geografice, geologice si pedologice

Flora si fauna, inclusiv culturile, septelul si speciile migratoare

Descrierea ecosistemelor-tintd si nontintd care ar putea fi afectate

Comparatia dintre habitatul natural al organismului receptor cu terenul (terenurile)
propus pentru introducere

9. Orice dezvoltare sau modificare cunoscutd in utilizarea terenului in regiune, care ar
putea influenta impactul introducerii asupra mediului.

IV. INFORMATII PRIVIND INTERACTIUNILE DINTRE ORGANISMELE MODIFICATE GENETIC $SI MEDIU

A. Caracteristici care afecteazd supravietuirea, multiplicarea si rdspadndirea

1. Caracteristicile biologice care afecteazd supravietuirea, multiplicarea si rdspandirea

O 1 o U1 > W

2. Conditiile de mediu cunoscute sau prognozate, care ar putea afecta supravietuirea,
multiplicarea si rdspandirea (vant, apd, sol, temperaturd, pH etc.)

3. Sensibilitatea la agenti specifici

B. Interactiunile cu mediul

1. Habitatul preconizat a fi ocupat de organismele modificate genetic

2. Studiile privind comportamentul si caracteristicile organismelor modificate genetic, ca si
impactul ecologic al acestora, realizate in medii naturale simulate, cum ar fi
microsistemele, camerele de crestere, serele

3. Capacitatea de transfer genetic:

a) transferul de material genetic, ulterior introducerii, de la organismele modificate
genetic la organismele din ecosistemele afectate;

b) transferul de material genetic, ulterior introducerii, de la organismele indigene la
organismele modificate genetic.

4. Probabilitatea selectiei, ulterioare introducerii, care duce la exprimarea unor trasaturi
neasteptate si/sau nedorite in organismele modificate

5. Mdasurile intreprinse pentru a asigura si verifica stabilitatea geneticd. Descrierea
trasdturilor genetice care pot impiedica sau minimiza rdspéndirea materialului genetic.
Metode de verificare a stabilitdatii genetice

6. Cdile de dispersie biologicd, modalitatile cunoscute sau potentiale de interactiune cu
agentul de introducere, inclusiv inhalarea, ingerarea, contactul cu suprafata, penetrarea
etc.

7. Descrierea ecosistemelor in care ar putea sda fie introduse organismele modificate genetic
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8. Potentialul de crestere excesivd a populatiei in mediu

9. Avantajele competitive ale organismelor modificate genetic in comparatie cu

organismul (ele) nemodificat(e), gazdd sau parental/e

10. Identificarea si descrierea organismelor-tintd, dacd este cazul

11. Mecanismul si rezultatul, anticipate, ale interactiunii dintre organismele modificate
genetic introduse in mediu si organismul (ele)-tintd, dacd este cazul

12. Identificarea si descrierea organismelor-nontintd, care pot fi afectate negativ prin
introducerea de organisme modificate genetic si mecanismele anticipate ale oricdrei
interactiuni adverse, identificate

13. Probabilitatea unor modificdri, ulterioare introducerii, in interactiunile biologice sau
in spectrul de organisme-gazda

14. Interactiunile cunoscute sau preconizate cu organismele-nontintd din mediu, incluzand
concurentii, organismele-pradd, organismele-gazdd, simbiontii, praddtorii, parazitii si
agentii patogeni

15. Implicarea cunoscutd sau anticipatd in procesele biogeochimice

16. Alte interactiuni potentiale cu mediul

V. INFORMATII PRIVIND PLANURILE DE MONITORIZARE, CONTROL, ELIMINAREA DESEURILOR $I PLANURILE
DE INTERVENTIE IN CAZ DE URGENTA

A. Tehnici de monitorizare

1. Metode de asigurare a trasabilitdtii organismelor modificate genetic si de monitorizare a
efectelor lor

2. Specificitatea (pentru identificarea organismelor modificate genetic si pentru a le
diferentia fatd de organismele donoare, organismele receptoare si, dacd este cazul,
organismele parentale), sensibilitatea si fiabilitatea tehnicilor de control

3. Tehnici de detectare a transferului, la alte organisme, a materialului genetic donat
4. Durata si frecventa monitorizarii

B. Controlul introducerii

1. Metode si proceduri aplicate pentru a evita si/sau reduce rédspédndirea organismelor
modificate genetic dincolo de locatia introducerii sau de zona stabilitd pentru utilizare
2. Metode si proceduri pentru a proteja locatia impotriva pdtrunderii persoanelor
neautorizate

3. Metode si proceduri aplicate pentru a impiedica pdtrunderea altor organisme pe locatia
respectiva

Eliminarea deseurilor

Tipul de deseuri produse

Cantitatea prevazutd de deseuri

Descrierea tratamentului preconizat

Planuri de interventie in caz de urgentad

. Metode si proceduri de control ale organismelor modificate genetic in cazul rdspandirii
neasteptate

2. Metode de decontaminare a zonelor afectate, de exemplu, distrugerea organismelor
modificate genetic

3. Metode de eliminare sau de tratare a plantelor, animalelor, solului etc., care au fost
expuse in timpul sau dupd rdspéndire

4. Metode de izolare a zonei afectate de rdspandire

5. Planuri de protejare a sandtdtii umane si a mediului in cazul aparitiei unor efecte
nedorite

R O w0

Anexa 3B

INFORMATIILE

care trebuie incluse in notificarea privind introducerea

deliberatd in mediu a plantelor superioare modificate genetic

(gymnospermae si angiospermae)

A. Informatii de ordin general

1. Numele si adresa notificatorului (companie sau institutie), sediul permanent

2. Numele, calificarea si experienta persoanei/ persoanelor responsabile din punct de vedere
stiintific si a expertilor responsabili de proiect, date ale persoanei de contact

3. Dovada privind domeniul de activitate, prin prezentarea extrasului de la registrul
comertului, nu mai vechi de 3 luni, a Codului unic de identificare sau a unei copii
legalizate a licentei de functionare sau a statutului, dupd caz

4. Titlul proiectului

B. Informatii referitoare la (a) plante receptoare sau (b) (dacd este cazul) plante parentale
1. Numele complet:

a) numele familiei;
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b) genul;

c) specia;

d) subspecia;

e) cultivar/linie;

Litera e) a pct. 1 al sectiunii B din anexa 3B a fost modificat de pct. 74 al articolului
unic din LEGEA nr. 247 din 30 iunie 2009, publicata in MONITORUL OFICIAL nr. 472 din 8 iulie
20009.

f) denumirea comuna.

2. a) Informatii privind reproducerea:

(1) mod(uri) de reproducere;

(1i) factori specifici care afecteazd reproducerea, dacd este cazul;

(iii) durata unei generatii;

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

3. Capacitatea de supravietuire:

a) capacitatea de a genera forme de supravietuire sau de stare latentd (repaus vegetativ);
b) factori specifici care afecteazd capacitatea de a supravietui, dacd este cazul.

4. Diseminarea deliberatd in mediu:

a) cdile si amploarea disemindrii (de exemplu, o estimare a modului in care viabilitatea
polenului si a semintelor viabile scade cu distanta);

b) factorii specifici care afecteazd diseminarea in mediu, dacad exista.

Pct. 4 al sectiunii B din anexa 3B a fost modificat de pct. 75 al articolului unic din LEGEA
nr. 247 din 30 iunie 2009, publicatd in MONITORUL OFICIAL nr. 472 din 8 iulie 2009.

5. Distributia geografica a plantei

6. In cazul speciilor de plante care nu se cultivd in statele membre, descrierea habitatului
natural al plantei, incluzand informatii cu privire la prdddatorii naturali, paraziti,
concurenti (competitori) si simbionti

7. Alte interactiuni potentiale, relevante pentru organismele modificate genetic, ale plantei
cu organismele din ecosistemul in care este cultivatd in mod obisnuit, sau din altd parte,
incluzédnd informatiile despre efectele toxice asupra oamenilor, animalelor si a altor
organisme

C. Informatiile cu privire la modificarea genetica

1. Descrierea metodelor utilizate pentru obtinerea modificdrii genetice

2. Natura si sursa vectorului utilizat

3. Dimensiunea, sursa (cu precizarea numelui) organismului (elor) donor (oare) si functia
preconizatd a fiecdrui fragment constitutiv al regiunii in care se intentioneazada a fi inserat
D. Informatii referitoare la planta modificatd genetic

1. Descrierea trdsdturii/trdsdturilor si a caracteristicilor care au fost introduse sau
modificate

2. Informatii cu privire la secventele propriu-zise inserate/ eliminate:

a) marimea si structura insertului si metodele utilizate pentru caracterizarea acestuia,
incluzdnd informatii cu privire la orice parte a vectorului introdus in Planta Superioard
Modificata Genetic, denumitd in continuare PSMG, sau la orice vector sau ADN strdin ramas in
PSMG;

b) in cazul elimindrii, mdrimea si functia regiunii (lor) eliminate;

c) numdrul de copii ale insertului;

d) localizarea (localizdrile) insertului (inserturilor) in celulele plantei (integrate in ADN
cromozomial, cloroplastidial, mitocondrial sau mentinute in forma neintegratd) si metode
pentru determinarea acestuia;

3. Informatii cu privire la exprimarea insertului:

a) informatii privind exprimarea insertului din cursul ciclului de viatd al plantei si
metodele folosite pentru caracterizarea lui;

b) partile plantei in care este exprimat insertul (de exemplu, rdddcini, tulpind, polen
etc.).

4. Informatii despre diferentele dintre planta modificatd genetic si planta receptoare:

a) modul (modurile) si/sau rata de reproducere;

b) diseminarea;

Litera b) a pct. 4 al sectiunii D din anexa 3B a fost modificatd de pct. 76 al articolului
unic din LEGEA nr. 247 din 30 iunie 2009, publicata in MONITORUL OFICIAL nr. 472 din 8 iulie
20009.

c) capacitatea de supravietuire.

5. Stabilitatea geneticada a insertului si stabilitatea fenotipica a PSMG.

http://legislatie.just.ro/Public/F ormaPrintabila/00000G2N20X447U9VWQ14QC8KKAVIQ2Q 46/50



8/3/2016 OUG (A) 43 23/05/2007

6. Orice modificare a capacitatii PSMG de a transfera materialul genetic la alte organisme.
7. Informatii cu privire la efectele toxice, alergene sau alte efecte nocive asupra sanatdtii
umane, ca rezultat al modificdrii genetice.

8. Informatii cu privire la siguranta PSMG pentru sdndtatea animalelor, in special cu privire
la orice efecte toxice, alergenice sau alte efecte nocive, ca rezultat al modificdrii
genetice, in cazul in care se PSMG este destinatd utilizdrii pentru hrana animalelor.

9. Mecanismul interactiunii dintre planta modificatd genetic si organismele-tintd (dacd este
cazul) .

10. Schimbdrile potentiale in interactiunile PSMG cu organismele non-tintd rezultate din
modificarea genetica.

11. Interactiunile potentiale cu mediul abiotic.

12. Descrierea tehnicilor de detectie si identificare a plantei modificate genetic.

13. Informatii cu privire la introducerile anteriocare ale plantelor modificate genetic, daca
este cazul.

E. Informatii referitoare la locatia introducerii deliberate in mediu (numai pentru
notificari transmise conform art. 13-18 si 19)

1. Amplasarea si marimea locatiei (locatiilor) pentru introducere (date cadastrale).

2. Descrierea ecosistemului locului de introducere, inclusiv a climei, a florei si a faunei.
3. Prezenta rudelor sdlbatice sau a plantelor de culturd compatibile sexual.

4. Vecindtatea cu biotopurile sau ariile protejate, recunoscute oficial, care ar putea fi
afectate.

F. Informatii referitoare la introducerea deliberatd in mediu (pentru notificdri inaintate
conform art. 13-18 si 19)

1. Scopul introducerii.

2. Data/datele prevazute si durata introducerii.

3. Metoda de introducere a plantelor modificate genetic.

4. Metoda de pregatire si administrare a locatiei introducerii, inainte, in timpul si dupa
introducere, inclusiv practicile de cultivare si metodele de recoltare.

5. Numdrul aproximativ de plante (sau numdr de plante/mp) .

G. Informatii referitoare la planurile de control, monitorizare a introducerii, la planurile
de eliminare a deseurilor (pentru notificdrile inaintate conform art. 13-18 si 19)

1. Masuri de precautie luate:

a) distanta/distantele fatd de alte specii de plante compatibile sexual, specii parentale
sdalbatice si cultivate;

b) mdsuri de minimizare sau impiedicare a rdspéndirii oricdrui organ de reproducere al PSMG
(de exemplu, polen, seminte, tubercul).

2. Descrierea metodelor de tratament al terenului dupd introducere.

3. Descrierea metodelor de tratament postintroducere a materialului vegetal rezultat din
plantele modificate genetic, inclusiv deseurile.

4. Descrierea planurilor si a tehnicilor de monitorizare.

5. Descrierea oricdror planuri de urgentd.

6. Metodele si procedurile de protectie a locatiei.

Anexa 4

INFORMATITI SUPLIMENTARE

Prezenta anexd descrie in termeni generali informatiile suplimentare care trebuie sa fie
furnizate in cazul notificdrii pentru introducerea pe piatd si informatiile privind cerintele
de etichetare a organismelor modificate genetic, ca atare sau componente ale unor produse,
care urmeaza sa fie introduse pe piatd si la organismele modificate genetic, exceptate,
conform art. 2 alin. (1) pct. 6. Anexa se completeaza cu recomanddri (note explicative)
privind, in special, descrierea utilizdrii preconizate a produsului, care se vor elabora in
conformitate cu procedura comunitard. Etichetarea organismelor exceptate conform art. 44 va
face obiectul unor recomanddri si restrictii corespunzdtoare referitoare la utilizare.

Teza I din partea introductiva a anexei 4 a fost modificatd de pct. 77 al articolului unic
din LEGEA nr. 247 din 30 iunie 2009, publicatd in MONITORUL OFICIAL nr. 472 din 8 iulie 2009.
A. Urmdtoarele informatii trebuie furnizate in notificarea pentru introducerea organismelor
modificate genetic pe piatd, ca atare sau componente ale unor produse, in completarea anexei
nr. 3:

1. denumirile comerciale propuse pentru produse si denumirile organismelor modificate genetic
continute in acestea si orice mod de identificare, nume sau cod specific, utilizat de
notificator pentru organismul modificat genetic. Ulterior emiterii autorizatiei, trebuie sa
fie furnizate autoritdtii competente orice noi nume comerciale;

2. numele si adresa completd a persoanei stabilite in Comunitate, care este rdspunzatoare de
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introducerea pe piatd, indiferent dacad este producdtor, importator sau distribuitor;

3. numele si adresa completd a furnizorului (furnizorilor) probelor martor;

4. descrierea modului in care se intentioneazd utilizarea produsului si a organismelor
modificate genetic ca atare sau componente ale unor produse. Trebuie sd se scoatd in evidenta
diferentele de utilizare sau management intre organismele modificate genetic si produsele
nemodificate genetic, similare;

5. descrierea zonei (zonelor) geografice si a tipurilor de mediu unde se intentioneaza
utilizarea produsului, in cadrul Comunitdtii Europene, inclusiv, daca este posibil, la ce
scard se estimeazd utilizarea in fiecare zona;

6. categoriile preconizate de utilizatori ai produsului, de exemplu: industrie, agricultura
si comert specializat, sau utilizarea de cdtre consumatori in general, dupd caz;

7. informatii cu privire la modificarea geneticd efectuatd in scopul includerii in registrul
cu modificdrile genetice ale organismelor, prevazut la art. 11 alin. (3) 1lit. e), care pot fi
folosite la detectia si identificarea produselor specifice obtinute din organismele
modificate genetic, pentru a facilita controlul si inspectia de dupd comercializare.

Aceste informatii ar trebui sd includd, acolo unde este cazul, punerea la dispozitia
autoritdtii competente a probelor martor din organismul modificat genetic sau din materialul
sdu genetic ori a detaliilor privind secventele de nucleotide sau alte tipuri de informatii
necesare pentru identificarea produsului modificat genetic si a descendentei lui, de exemplu
metodologia pentru detectia si identificarea produsului modificat genetic, inclusiv datele
experimentale care sa demonstreze specificitatea metodologiei. Trebuie sa fie identificate
informatiile care nu pot fi introduse, din motive de confidentialitate, in partea de registru
care este accesibild publicului;

8. etichetarea propusd, pe o etichetd sau intr-un document insotitor. Aceasta trebuie sa
contind, cel putin intr-o forma sumard, un nume comercial al produsului, o mentiune ca "Acest
produs contine organisme modificate genetic", numele organismului modificat genetic si
informatiile mentionate la pct. 2. Eticheta ar trebui sd indice cum se obtin informatiile din
partea Registrului, accesibild publicului.

B. Urmdtoarele informatii se introduc in notificare, cand sunt relevante, in completarea
celor de la pct. A, in conformitate cu art. 29 din prezenta ordonantd de urgentda:

1. masurile care trebuie luate in cazul unei introduceri neintentionate in mediu sau al unei
utilizdri eronate;

2. instructiuni sau recomanddrile specifice de depozitare si manipulare;

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

Pct. 3 din sectiunea B a anexei 4 a fost modificatad de pct. 78 al articolului unic din LEGEA
nr. 247 din 30 iunie 2009, publicatd in MONITORUL OFICIAL nr. 472 din 8 iulie 2009.

4. restrictiile propuse privind utilizarea aprobatd a organismului modificat genetic, de
exemplu in ce conditii se poate utiliza produsul si in ce scopuri;

5. ambalajul propus;

6. productia si/sau importurile estimate;

7. etichetare suplimentara propusd. Aceasta poate include, cel putin intr-o formd sumard,
informatiile conform pct. A4, A5, B1-B4.

Anexa b5

CRITERIILE

de aplicare a procedurilor simplificate (art. 19)

In cele ce urmeazd sunt prezentate criteriile mentionate in art. 19 alin. (1) al prezentei
ordonante de urgenta:

1. sd fie cunoscute incadrarea taxonomicd si biologia (de exemplu, modul de reproducere si
polenizare, capacitatea de a se incrucisa cu specii inrudite, patogenitatea organismului
receptor, nemodificat);

2. sd existe suficiente informatii cu privire la siguranta pentru sdndtatea umand si mediul
organismelor parentale, dacd este cazul, si a organismelor receptoare din mediul in care se
efectueaza introducerea;

3. sd existe informatii disponibile cu privire la orice interactiune care prezintd o
importantd semnificativa pentru evaluarea riscurilor, implicé&nd organismul parental, daca
este cazul, organismul receptor si alte organisme din ecosistemul in care are loc
introducerea experimentald;

4. sd existe informatii disponibile pentru a demonstra cd orice material genetic inserat este
bine caracterizat. Trebuile sd existe informatii disponibile cu privire la realizarea oricdrui
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sistem vector sau secventele materialului genetic utilizat cu ADN transportor. In cazul in
care o modificare geneticd implica deletia de material genetic, trebuie sd& se cunoasca
amploarea deletiei genice. Trebuie sd existe informatii disponibile suficiente cu privire la
modificarea geneticd pentru a permite identificarea organismului modificat genetic si a
descendentilor acestuia in timpul unei introduceri;

5. in conditiile introducerilor experimentale, riscurile pe care le comportd organismul
modificat genetic pentru sdandtatea umand sau pentru mediu nu trebuie sa fie mai numeroase ori
mai mari decdt cele asociate introducerii organismelor parentale, dacd este cazul, sau ale
organismelor receptoare corespunzdtoare. Capacitatea de a se rdspandi in mediu si de a invada
alte ecosisteme diferite, precum si capacitatea de a transfera material genetic la alte
organisme din mediu nu trebuie sd conducd la efecte adverse.

Anexa 6

GHID

privind elaborarea rapoartelor de evaluare

Raportul de evaluare prevazut la art. 29, 36, 37, 38 si 39 trebuie sda includd urmdtoarele:
1. identificarea caracteristicilor organismului receptor, care sunt relevante pentru
evaluarea organismului/ organismelor modificat/modificate genetic in cauzd si identificarea
oricdrui risc cunoscut pe care introducerea in mediu a organismului receptor nemodificat 11l
are pentru sdndtatea umand si pentru mediu;

2. descrierea rezultatului modificdrii genetice in organismul modificat;

3. dacd modificarea geneticd a fost caracterizatd suficient pentru a fi posibild evaluarea
riscurilor pentru sdndtatea umand sau pentru mediu;

4. identificarea, pe baza evaludrii riscurilor pentru mediu realizate in conformitate cu
anexa nr. 2, a tuturor riscurilor noi pentru sdndtatea umand si pentru mediu, care pot
rezultd din introducerea organismului/organismelor modificat/modificate genetic in cauzd, in
comparatie cu introducerile organismului/ organismelor nemodificate genetic corespunzdtoare;
5. o concluzie cu privire la urmdtoarele intrebdri:

- dacd organismul/organismele modificat/modificate genetic in cauzd trebuie introduse pe
piatd, ca atare sau componentd/componente a/ale unor produse, si in ce conditii;

- dacd organismul/organismele modificat/modificate genetic nu trebuie introdus/introduse pe
piata;

- daca este necesar sa se ceard avizul autoritdtilor competente si al Comisiei asupra unor
aspecte specifice ale evaludrii riscurilor asupra mediului. Aceste aspecte trebuie sa fie
mentionate.

Concluzia trebuie sda se refere in mod clar la utilizarea propusd, la gestionarea riscurilor
si la planul de monitorizare propus. Dacd raportul concluzioneazd cd organismul/organismele
modificate genetic nu trebuie introduse pe piatd, autoritatea competentd trebuie sa isi
motiveze concluzia.

Anexa 7

PLANUL DE MONITORIZARE

Prezenta anexd descrie in termeni generali obiectivul urmdrit si principiile generale care
trebuie urmate pentru elaborarea planului de monitorizare mentionat in art. 29 alin. (2),
art. 38 alin. (3) si art. 39.

Prezenta anexa se completeazd cu notele explicative introduse reglementdrile nationale si
comunitare in domeniu.

A. Obiectivul

Obiectivul unui plan de monitorizare este:

- sa confirme cd orice ipotezd in cadrul evaludrii riscurilor pentru sdndtatea umanad si
mediu, In ceea ce priveste aparitia si impactul efectelor adverse potentiale ale organismului
modificat genetic sau ale utilizdrii acestuia, este corectd; si

- sd identifice aparitia acelor efecte adverse ale organismului modificat genetic sau ale
utilizdrii acestuia asupra sdndtdtii umane ori asupra mediului care nu au fost anticipate in
evaluarea riscurilor asupra mediului.

B. Principiile generale

Monitorizarea prevadzutd in art. 29, 38 si 39 are loc dupd autorizarea introducerii pe piatd a
organismului modificat genetic.

Interpretarea datelor colectate prin monitorizare trebuie sd fie fdcutd in functie de toate
conditiile de mediu existente si de toate activitdtile. In cazul in care se observi
modificdri in mediu, trebuie sd se aibd in vedere o evaluare suplimentard, cu scopul de a
stabili dacd aceste modificdri sunt o consecintd a organismului modificat genetic sau a
utilizdrii sale, precum si dacd asemenea modificdri pot fi un rezultat al factorilor de
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mediu, altii decédt introducerea pe piatd a organismului modificat genetic.

Experienta acumulatd si datele obtinute prin monitorizarea introducerilor experimentale ale
organismelor modificate genetic pot sd ajute la elaborarea planului de monitorizarea
postcomercializare, necesar pentru introducerea pe piatd a organismelor modificate genetic,
ca atare sau componente ale unor produse.

C. Conceperea planului de monitorizare

Elaborarea planului de monitorizare trebuie sa indeplineascd urmdtoarele condifii:

1. sa fie detaliat pentru fiecare caz in parte, tindndu-se seama de evaluarea riscurilor
asupra sanatdtii umane si a mediului;

2. sd 1a in considerare caracteristicile organismului modificat genetic, caracteristicile si
amploarea la care se preconizeazd utilizarea si gama conditiilor relevante din mediul in care
ar urma sa fie introdus organismul modificat genetic;

3. sd includd supravegherea generald cu privire la efectele adverse neanticipate si, daca
este necesar, monitorizarea specificd de caz, concentrdndu-se asupra efectelor adverse
identificate in cursul evaludrii riscului asupra mediului si sdandtdtii umane:

3.1. intrucédt monitorizarea specificd de caz ar trebui sd fie efectuatd pentru o perioadad de
timp suficient de lungada pentru a detecta efecte imediate si directe, precum si, daca este
cazul, efecte intédrziate sau indirecte, care au fost identificate in cursul evaludrii
riscului asupra mediului si sdnatdatii umane;

3.2. intrucédt pentru supraveghere se pot utiliza, dacd este cazul, practicile de supraveghere
de rutind deja stabilite, cum ar fi monitorizarea cultivdrilor agricoli, a produselor
fitosanitare sau a produselor medicale ori veterinare. Trebuie sa se furnizeze date despre
felul in care informatiile relevante, obtinute prin practici stabilite de supraveghere de
rutind, vor fi puse la dispozitia celui care detine autorizatia.

4. sa faciliteze urmdrirea, in mod sistematic, a introducerii unui organism modificat genetic
in mediul receptor si interpretarea acestor observatii in legdturd cu securitatea pentru
sandtatea umand si pentru mediu.

5. sd identifice persoana (notificator, utilizator) care realizeazd diferitele sarcini din
planul de monitorizare, sa identifice persoana responsabild de faptul cd planul de
monitorizare se elaboreazd si se aplicd in mod corespunzdtor si sd se asigure cd existd o
cale prin care cel care detine autorizatia si autoritatea competentd sunt informati cu
privire la orice efecte negative observate asupra sandtdtii umane si asupra mediului (se
stabilesc termene si intervale de timp pentru raportarea rezultatelor monitorizdrii).

6. sda ia in considerare mecanismele de identificare si confirmare a oricdror efecte adverse
observate asupra sdndatdtii umane si mediului si sd 1i permitd celui care detine autorizatia
sau autoritdtii competente, cénd este cazul, sda ia mdsurile necesare pentru a proteja
sandtatea umand si mediul.

Anexa 8

INFORMATIA DESTINATA PUBLICULUI

Prezenta anexd descrie in temeni generali elementele care trebuie luate in considerare pentru
informarea publicului, conform art. 13 alin. (2) 1lit. g) si art. 29 alin. (2) 1lit. k).
Aceste informatii au ca scop informarea publicului privind introducerile deliberate ale
organismelor modificate genetic, in scop experimental, sau introducerile pe piatd, de a
constientiza publicul cu privire la aceste tipuri de activitdti si de a permite consultarea
unui public avizat.

Informatia destinatd publicului trebuie sd contind cel putin urmdtoarele elemente:

1. o descriere, in termeni accesibili, a organismului modificat genetic care face obiectul
notificdrii;

2. natura si scopul introducerii prevdzute sau utilizarea produselor comerciale propuse;

3. prezentarea cadrului in care se desfdsoard cercetarea/dezvoltarea;

4. avantajele potentiale ale introducerii deliberate prevdzute;

5. evaluarea riscurilor potentiale pentru sdandtatea umand si mediu, datorate introducerii
deliberate sau introducerii pe piata;

6. masurile de limitare a riscurilor potentiale, mdsurile de control si de monitorizare a
introducerii prevdazute.

In aplicarea prezentei anexe, autoritatea competentd, in colaborare cu Comisia pentru
securitate biologicad, elaboreazda ghiduri care se actualizeaza permanent si se publicd pe
pagina de internet a autoritdtii competente.
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