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DIRECTIVA 2001/18/CE A PARLAMENTULUI EUROPEAN SI A
CONSILIULUI

din 12 martie 2001

privind diseminarea deliberatd in mediu a organismelor modificate
genetic si de abrogare a Directivei 90/220/CEE a Consiliului

PARTEA A
DISPOZITII GENERALE

Articolul 1
Obiectiv

In conformitate cu principiul de precautie, obiectivul prezentei directive
este acela de a armoniza actele cu putere de lege si actele administrative
ale statelor membre si de a proteja sénatatea umana si mediul in cazul in
care:

— se efectueazd diseminarea deliberata in mediu a organismelor modi-
ficate genetic, in orice alte scopuri decat introducerea pe piatd in
interiorul Comunitatii;

— se introduc pe piatd organisme modificate genetic ca produse in sine
sau componente ale altor produse, in interiorul Comunitatii.

Articolul 2
Definitii

In sensul prezentei directive:

1. ,organism” inseamna orice entitate biologicd capabild de repro-
ducere sau de transferare de material genetic;

2. ,organism modificat genetic (OMG)” inseamnd orice organism, cu
exceptia fiintelor umane, in care materialul genetic a fost modificat
printr-o modalitate ce nu se produce natural prin imperechere si/sau
recombinare natural.

in sensul prezentei definitii:

(a) modificarea genetica se produce cel putin prin utilizarea
tehnicilor mentionate in anexa I A partea 1;

(b) tehnicile mentionate la anexa I A partea 2 nu se considerd ca
ducand la modificari genetice;

3. ,diseminare deliberatd” Inseamna orice introducere intentionatd in
mediu a unui OMG sau a unei combinatii de OMG-uri pentru
care nu s-au luat masuri de izolare pentru a se limita contactul
acestora cu populatia in general si cu mediul si pentru a asigura
un nivel ridicat de sigurantd a acestora;



020010018 — RO — 29.03.2018 — 005.001 — 3

(1
de

@)

Lintroducere pe piatd” inseamnd punerea la dispozitia partilor terte,
cu titlu oneros sau gratuit.

Urmatoarele operatii nu se considera introducere pe piata:

— punerea la dispozitie a microorganismelor modificate genetic
pentru activititi reglementate in conformitate cu Directiva
90/219/CEE a Consiliului din 23 aprilie 1990 privind utilizarea
limitata a microorganismelor modificate genetic, inclusiv a colec-
tillor de culturd; (1)

— punerea la dispozitie a OMG-urilor, altele decdt microorga-
nismele mentionate la prima liniutd, pentru a fi utilizate
exclusiv pentru activititi in care sunt luate masuri de izolare
stricte adecvate pentru a limita contactul acestora cu populatia
in general si cu mediul si pentru a asigura un nivel ridicat de
sigurantd, masurile trebuind si se bazeze pe aceleasi principii
privind izolarea in conformitate cu Directiva 90/219/CEE;

— punerea la dispozitie a OMG-urilor pentru a fi utilizate exclusiv
pentru disemindrile deliberate in conformitate cu cerintele
prevazute la partea B din prezenta directiva;

,notificare” inseamnd finaintarea informatiilor cerute in temeiul
prezentei directive cdtre autoritatea competentd a statului membru;

,notificator” inseamna persoana care inainteaza notificarea;

,produs” inseamna un preparat care constd in sau care contine un
OMG sau o combinatie de OMG-uri si care este introdus pe piata;

evaluarea riscului ecologic” inseamnd evaluarea riscurilor pentru
sdnatatea umana si pentru mediu, fie directe sau indirecte, imediate
sau amanate, pe care le poate prezenta diseminarea deliberata sau
introducerea pe piatd a OMG-urilor, realizatd conform anexei II.

Articolul 3

Derogari

Prezenta directiva nu se aplica organismelor obtinute prin tehnici
modificare geneticd mentionate la anexa I B.

Prezenta directiva nu se aplica organismelor modificate genetic in

cazul transportului feroviar, rutier, pe calea navigatiei interne, maritime
sau aeriene.

Q)

Articolul 4
Obligatii generale

Statele membre se asigurd, in conformitate cu principiul de

precautie, ca s-au luat toate masurile adecvate pentru evitarea efectelor
adverse asupra sandtatii umane si asupra mediului, care pot apirea in
urma diseminarii deliberate sau a introducerii pe piatd a OMG-urilor.
OMG-urile pot fi diseminate in mod deliberat sau introduse pe piata
numai 1n conformitate cu partea B sau C.

Q)

JO L 117, 8.5.1990, p. 1. Directiva, astfel cum a fost modificata ultima data

prin Directiva 98/81/CE (JO L 330, 5.12.1998, p. 13).
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(2) Inainte de a inainta o notificare conform partii B sau C, orice
persoand efectueaza o evaluare a riscului ecologic. Informatiile care pot
fi necesare pentru efectuarea evaluarii riscului ecologic sunt prevazute la
anexa III. Statele membre si Comisia se asigurd ca se acorda o atentie
speciald in cazul OMGe-urilor care contin gene care prezinta rezistenta la
antibioticele utilizate 1n tratamentele medicale sau veterinare, la
evaluarea riscului ecologic, in vederea identificarii si a eliminarii
progresive din OMG-uri a markerilor de rezistentd la antibiotice, care
pot avea efecte adverse asupra sanatitii umane si asupra mediului.
Aceasta eliminare progresiva are loc panda in 31 decembrie 2004, in
cazul OMGe-urilor introduse pe piatd in conformitate cu partea C, si
pana in 31 decembrie 2008, in cazul OMG-urilor autorizate in confor-
mitate cu partea B.

(3) Statele membre si, dupd caz, Comisia, se asigurd ca efectele
adverse potentiale asupra sanatatii umane si asupra mediului, care se
pot produce in mod direct sau indirect, prin transferul de gene de la
OMG-uri la alte organisme, sunt evaluate In mod corect de la caz la caz.
Aceastd evaluare se efectueaza in conformitate cu anexa II, ludndu-se in
considerare impactul asupra mediului in functie de natura organismului
introdus si de mediul in care este introdus.

(4) Statele membre desemneaza autoritatea competenta sau autori-
tatile responsabile pentru respectarea cerintelor prezentei directive.
Autoritatea competentd examineaza notificdrile prezentate conform
partilor B si C cu privire la Indeplinirea prevederilor din prezenta
directiva si daca evaluarea prevazuta la alineatul (2) este adecvata.

(5) Statele membre se asigurd ca autoritatea competentd organizeaza
inspectii si alte masuri de control adecvate, pentru a asigura respectarea
prezentei directive. in cazul diseminirii OMG-urilor sau al introducerii
pe piata ca produse in sine sau componente ale altor produse pentru care
nu s-a primit autorizatie, statul membru in cauza se asigurd ca s-au luat
masurile necesare pentru a inceta diseminarea sau introducerea pe piata,
pentru a initia o actiune de remediere, dacd este necesar, si pentru
informarea populatiei, a Comisiei si a celorlalte state membre.

PARTEA B

DISEMINAREA DELIBERATA A OMG-URILOR iN ALTE SCOPURI
DECAT INTRODUCEREA PE PIATA

Articolul 5

(1)  Articolele 6-11 nu se aplica 1n cazul substantelor medicamentoase
si al compusilor de uz uman care constau in sau contin un OMG sau o
combinatie de OMG-uri, daca diseminarea lor deliberatd in alte scopuri
decat acela de a fi introduse pe piatd este autorizatd de catre legislatia
comunitara care prevede:

(a) o evaluare a riscurilor specifice pentru mediu, in conformitate cu
anexa II si pe baza tipului de informatii mentionate la anexa III, fara
a se aduce atingere cerintelor suplimentare prevazute de legislatia
mentionatd;
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(b) autorizare explicitd anterioara diseminarii;

(c) un plan de monitorizare in conformitate cu partile relevante din
anexa III, in vederea detectdrii efectelor pe care un OMG sau
OMGe-urile le au asupra sanatatii umane sau asupra mediului;

(d) intr-o modalitate adecvata, cerintele legate de abordarea unor noi
informatii, informatiile destinate populatiei, informatiile privind
rezultatele raspandirii de OMG-uri si schimburile de informatii cel
putin echivalente cu cele mentionate de prezenta directiva si in
masurile luate in conformitate cu aceasta.

(2)  Evaluarea riscurilor ecologice prezentate de astfel de substante si
compusi se realizeazd in colaborare cu autoritatile nationale si comu-
nitare mentionate de prezenta directiva.

(3) Procedurile care asigurd caracterul corespunzator al evaluarii
riscurilor specifice pentru mediu si concordanta cu dispozitiile
prezentei directive trebuie sa fie asigurate de legislatia mentionata
care trebuie sa faca trimitere la prezenta directiva.

Articolul 6

Procedura standard de autorizare

(1) Fara a aduce atingere articolului 5, Tnainte de a pune in aplicare
diseminarea deliberatd a unui OMG sau a unei combina tii de OMG-uri,
orice persoana trebuie sd notifice autoritatii competente a statului
membru pe teritoriul cdruia urmeaza sa aiba loc diseminarea.

(2) Notificarea mentionata la alineatul (1) include:

(a) un dosar tehnic care sd cuprindad informatia specificata la anexa III,
necesar pentru realizarea evaludarii riscului ecologic ce pot fi
provocat de diseminarea deliberatd a unui OMG sau a unei
combinatii de OMG-uri, in special:

(1) informatii generale care includ informatii asupra personalului
si a formarii;

(i1) informatii privind OMG-urile;

(iii) informatii privind conditiile de diseminare si mediul potential
in care sunt diseminate;

(iv) informatii privind interactiunile dintre OMG-uri si mediu;

(v) un plan de monitorizare, in conformitate cu partile relevante
din anexa III, pentru a identifica efectele pe care le pot avea
OMG-urile asupra sanatatii umane si asupra mediului;

(vi) informatii privind metodele de control si de remediere, tratarea
deseurilor si planurile de interventie in caz de urgenta;

(vil) un rezumat al dosarului;

(b) evaluarea riscului ecologic si concluziile cerute la anexa II sectiunea
D, impreund cu orice alte referinte bibliografice si indicatii privind
metodele folosite.
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(3) Notificatorul poate face trimitere la date sau rezultate din notifi-
céarile inaintate anterior de catre alti notificatori, daca respectivele infor-
matii, date si rezultate nu sunt confidentiale sau dacd notificatorii in
cauza si-au dat acordul in scris, sau poate Inainta informatii supli-
mentare pe care le considerd relevante.

(4) Autoritatea competentd poate accepta notificarea printr-o noti-
ficare unicd a diseminarii aceluiasi OMG sau a unei combinatii de
OMG-uri, in aceeasi zona sau in zone diferite, in acelasi scop si pe o
perioada definita.

(5) Autoritatea competentd comunica data de primire a notificarii si,
ludnd in considerare, dupa caz, orice observatii facute de alte state
membre in conformitate cu articolul 11, raspunde in scris notificatorului
in termen de 90 de zile de la primirea notificarii prin:

(a) indicarea faptului cd notificarea este conforma cu prezenta directiva
si ca diseminarea poate continue sau

(b) indicarea faptului ca diseminarea nu indeplineste conditiile prezentei
directive si cd, prin urmare, notificarea se respinge.

(6) In scopul calculdrii perioadei de 90 de zile la care se face
trimitere la alineatul (5), nu se tine seama de nici o perioada de timp
in care autoritatea competenta:

(a) asteapta informatii suplimentare pe care le-a solicitat din partea
notificatorului sau

(b) efectueazd o investigatie publicd sau consultantd in conformitate cu
articolul 9; aceastd investigatie publicd sau consultantd nu depaseste
perioada de 90 de zile la care se face trimitere la alineatul (5) cu
mai mult de 30 de zile.

(7) Daca autoritatea competentd solicitd informatii noi, aceasta
trebuie, in acelasi timp, sa justifice solicitarea in cauza.

(8)  Notificatorul poate continua diseminarea doar cand a primit auto-
rizatia scrisa din partea autoritdtii competente si In conformitate cu orice
conditie prevazutd de autorizatia respectiva.

(9) Statele membre se asigurd ca nici un material derivat din
OMGe-urile care sunt diseminate deliberat in conformitate cu partea B
nu este introdus pe piatd, dacd nu este in conformitate cu partea C.

Articolul 7

Proceduri diferentiate

(1) Daca s-a acumulat suficientd experientd in urma diseminarilor
anumitor OMG-uri in anumite ecosisteme si OMG-urile respective Inde-
plinesc criteriile prevazute la anexa V, o autoritate competenta poate
inainta Comisiei o propunere rezonabild pentru aplicarea unor proceduri
diferentiate in cazul unor astfel de tipuri de OMG-uri.

(2) Din proprie initiativa sau in termen de 30 de zile de la primirea
unei astfel de propuneri din partea unei autoritati competente, Comisia:

(a) nainteaza propunerea autoritatilor competente care pot, in termen de
60 de zile, sd prezinte observatii si, in acelasi timp,

(b) pune propunerea la dispozitia publicului care poate, in termen de 60
de zile, sd aduca comentarii si
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(c) consultd comitetul (comitetele) stiintific(e) relevant(e) care poate
(pot), in termen de 60 de zile, sd emitd un aviz.

(3)  Pentru fiecare propunere este luatd o decizie in conformitate cu
procedura prevazutd la articolul 30 alineatul (2). Decizia respectiva
stabileste cantitatea minimd de informatii tehnice din anexa III,
necesara pentru evaluarea oricaror riscuri previzibile In urma disemi-
narii, in special:

(a) informatii privind OMG-urile;

(b) informatii privind conditiile de diseminare si mediul potential in
care sunt diseminate;

(c) informatii privind interactiunile dintre OMG-uri si mediu;
(d) evaluarea riscului ecologic.

(4) Decizia respectiva se ia in termen de 90 de zile de la data
propunerii Comisiei sau de la data primirii propunerii din partea auto-
ritatii competente. Perioada respectiva de 90 de zile nu include perioada
de timp in care Comisia asteaptd observatiile autoritatilor competente,
comentariile publicului sau avizul comitetelor stiintifice, in conformitate
cu alineatul (2).

(5) Decizia adoptata in conformitate cu alineatele (3) si (4) prevede
ca notificatorul poate continua diseminarea numai dacd a primit auto-
rizatia scrisd din partea autoritdtii competente. Notificatorul continua
diseminarea in conformitate cu orice conditie mentionatd de autorizatia
respectiva.

Decizia luata in conformitate cu alineatelor (3) si (4) poate prevedea ca
diseminarea unui OMG sau a unei combinatii de OMG-uri, In aceeasi
zond sau in zone diferite, in acelasi scop sau pe o perioada definitd, sa
poate fi notificatd printr-o notificare unica.

(6) Fara a aduce atingere alineatele (1)-(5), Decizia 94/730/CE a
Comisiei din 4 noiembrie 1994 de stabilire a unor proceduri simplificate
cu privire la diseminarea deliberatd in mediu a plantelor modificate
genetic in conformitate cu articolul 6 alineatul (5) din Directiva
90/220/CEE a Consiliului (1) continua sa se aplice.

(7)  In cazul in care un stat membru hotiriste si se foloseasci sau nu
de o procedura stabilitd intr-o decizie adoptatd in conformitate cu
alineatele (3) si (4) pentru diseminarea de OMG-uri pe teritoriul sau,
acesta informeazd Comisia cu privire la aceasta.

Articolul 8

Manipularea modificarilor si a informatiilor noi

(1)  In eventualitatea producerii unei modificiri sau a unei schimbiri
neintentionate In cazul disemindrii deliberate a unui OMG sau a unei
combinatii de OMG-uri care ar putea avea consecinte in ceea ce priveste
riscurile pentru sdndtatea umand si mediu, dupd ce autoritatea
competentd si-a dat acordul scris, sau in cazul in care sunt disponibile
informatii noi privind astfel de riscuri, fie in timp ce autoritatea
competentd a unui stat membru examineazad notificarea, fie dupa ce
respectiva autoritate si-a dat acordul scris, notificatorul trebuie de indata:

(a) sa ia masurile necesare pentru a proteja sanatatea umana si mediul;

(') JO L 292, 12.11.1994, p. 31.
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(b) sa informeze autoritatea competenta in prealabil despre orice modi-
ficare sau de indatd ce schimbarea neintentionatd este cunoscuta sau
sunt disponibile informatii noi;

(c) sa revizuiasca masurile specificate in notificare.

(2) Daca exista informatii disponibile pentru autoritatea competenta
la care se face trimitere la alineatul (1), care ar putea avea consecinte
semnificative in ceea ce priveste riscurile pentru sanitatea umana sau
pentru mediu sau conform Tmprejurarilor descrise la alineatul (1), auto-
ritatea competentd evalueazd astfel de informatii si le face cunoscute
populatiei. Autoritatea competentd poate cere notificatorului sd modifice
conditiile, sd suspende sau sa inceteze diseminarea deliberatd si sa
informeze populatia cu privire la aceasta.

Articolul 9

Consultarea si informarea populatiei

(1)  Statele membre, fard a aduce atingere dispozitiilor articolelor 7 si
25, consulta populatia si, dupa caz, anumite grupuri, cu privire la dise-
minarea deliberatd propusad. Proceddnd astfel, statele membre stabilesc
norme de aplicare pentru respectiva consultare, inclusiv o perioada de
timp rezonabild, pentru a oferi populatiei sau grupurilor posibilitatea de
a-si exprima opinia.

(2) Fara a aduce atingere dispozitiilor articolului 25:

— statele membre pun la dispozitia populatiei informatii despre toate
disemindrile de OMG-uri, conform partii B, pe teritoriul in cauza,

— Comisia pune la dispozitia populatiei informatiile continute in
sistemul de schimb de informatii in conformitate cu articolul 11.

Articolul 10

Raportarea disemindrilor de citre notificatori

Dupa incheierea unei disemindri si, ulterior, la orice intervale previzute
de autorizatie, pe baza rezultatelor evaludrii riscului ecologic, notifi-
catorul trimite autoritatii competente rezultatul diseminarii, cu privire
la orice risc pentru sandtatea umana sau pentru mediu, indicand, dupa
caz, orice fel de produs pe care notificatorul intentioneaza sa il notifice
ulterior. Formatul in care este prezentat rezultatul respectiv se stabileste
in conformitate cu procedura prevazuta la articolul 30 alineatul (2).

Articolul 11

Schimbul de informatii intre autorititile competente si Comisie

(1)  Comisia stabileste un sistem de schimb de informatii continute in
notificari. Autoritdtile competente trimit Comisiei, in termen de 30 de
zile de la primire, un rezumat al fiecarei notificari primite in confor-
mitate cu articolul 6. Formatul rezumatului respectiv se stabileste si se
modifica, dupd caz, in conformitate cu procedura prevazutd Ila
articolul 30 alineatul (2).
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(2) Comisia inainteazd rezumatele respective, in cel mult 30 de zile
de la data primirii, celorlalte state membre care pot prezenta observatii,
in termen de 30 de zile, prin intermediul Comisiei sau in mod direct. La
cererea acestuia, un stat membru poate primi aprobarea de a obtine o
copie a notificdrii complete de la autoritatea competentd a statului
membru In cauza.

(3)  Autoritatile competente informeaza Comisia cu privire la hota-
rarile finale adoptate in conformitate cu articolul 6 alineatul (5),
inclusiv, dupa caz, motivele respingerii notificarii, si cu privire la rezul-
tatele disemindrilor, primite in conformitate cu articolul 10.

(4) In cazul emisiilor d¢ OMG-uri mentionate la articolul 7, statele
membre trimit Comisiei, o datd pe an, o lista a OMG-urilor care au fost
diseminate pe teritoriul lor si o listd cu notificdrile care au fost respinse,
liste care sunt inaintate autoritatilor competente de la nivelul celorlalte
state membre.

PARTEA C

INTRODUCEREA PE PIATA A OMG-URILOR CA PRODUSE iN SINE
SAU COMPONENTE ALE ALTOR PRODUSE

Articolul 12

Legislatia sectoriala

(1)  Aurticolele 13-24 nu se aplica nici unui OMG ca produs in sine
sau componenta a altui produs, atat timp cat acestea sunt autorizate de
legislatia comunitard care prevede efectuarea unei evaludri specifice a
riscurilor pentru mediu, conform principiilor prevazute la anexa II si pe
baza informatiilor mentionate la anexa III, fard a se aduce atingere
cerintelor suplimentare prevazute de legislatia comunitard mentionata
anterior si cerintelor privind gestionarea riscurilor, etichetarea, monito-
rizarea, dupd caz, informarea populatiei si clauza de protectie cel putin
echivalente cu cele prevazute de prezenta directiva.

(2) In ceea ce priveste Regulamentul (CEE) nr. 2309/93 al Comisiei,
articolele 13-24 din prezenta directiva nu se aplica nici unui OMG ca
produs in sine sau componentd a altui produs, atita timp céat acesta nu
este autorizat de prezentul regulament, cu conditia realizarii unei
evaludri specifice a riscurilor pentru mediu conform principiilor
prevazute la anexa II la prezenta directivd si pe baza tipului de
informatii mentionate la anexa IIl la prezenta directiva, fara a se
aduce atingere altor conditii relevante privind evaluarea riscurilor,
etichetarea, monitorizarea, dupa caz, informarea populatiei si clauza
de protectie prevazute de legislatia comunitard in materie de produse
medicinale destinate uzului uman si veterinar.

(3) Procedurile care asigurd echivalenta dintre evaluarea riscurilor,
cerintele privind gestionarea riscurilor, etichetarea, monitorizarea, dupa
caz, informarea populatiei si clauza de protectie si cerintele prevazute de
prezenta directiva sunt incluse intr-un regulament al Parlamentului
European si al Consiliului. Legislatia sectoriald ulterioara, avand la
baza dispozitiile regulamentului mentionat, face referire la prezenta
directiva. Pand la intrarea In vigoare a regulamentului mentionat
anterior, orice OMG, ca produs in sine sau componenta a altui
produs, atdt timp cat este autorizat de alte prevederi legale comunitare,
se introduce pe piatd numai dupa ce a fost autorizat pentru introducerea
pe piatd in conformitate cu prezenta directiva.
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(4) In timpul evaluarii conditiilor pentru introducerea pe piatd
a OMGe-urilor mentionate la alineatul (1), se consultd organismele
instituite de catre Comunitate in conformitate cu prezenta directiva si
de catre statele membre, in scopul punerii in aplicare a prezentei
directive.

Articolul 12a

Masuri tranzitorii privind prezenta accidentald sau inevitabild din

punct de vedere tehnic a organismelor modificate genetic care au

ficut obiectul unei evaluidri a riscurilor si au obtinut un aviz
favorabil

(1) Introducerea pe piatd a urmelor unui OMG sau a unei combinatii
de OMGe-uri in produse destinate utilizarii directe ca produse alimentare
sau furaje sau destinate transformarii este exceptatd de la aplicarea
articolelor 13-21, cu conditia ca acestea sd indeplineasca conditiile
stabilite la articolul 47 din Regulamentul (CE) nr. 1829/2003 al Parla-
mentului European si al Consiliului din 22 septembrie 2003 privind
produsele alimentare si furajele modificate genetic (1).

(2)  Prezentul articol se aplicd pe o perioadd de trei ani de la data
punerii in aplicare a Regulamentului (CE) nr. 1829/2003.

Articolul 13

Procedura de notificare

(1)  Inainte ca un OMG sau o combinatie de OMG-uri ca produse in
sine sau componente ale altor produse sa fie introduse pe piata, trebuie
sd se inainteze o notificare catre autoritatea competentd a statului
membru in cazul in care un astfel de OMG urmeaza sa fie introdus
pe piatd pentru prima dati. Autoritatea competentd confirma data de
primire a notificdrii si Inainteazd de indatd rezumatul dosarului
mentionat la alineatul (2) litera (h) autoritatilor competente ale celorlalte
state membre si ale Comisiei.

Autoritatea competentd verifica fara iIntarziere dacd notificarea este
conforma cu alineatul (2) si, dacd este necesar, cere notificatorului
informatii suplimentare.

Daca notificarea este conformd cu alineatul (2) si pana cand se trimite
raportul de evaluare in conformitate cu articolul 14 alineatul (2), auto-
ritatea competenta inainteazd o copie a notificarii catre Comisie care, n
termen de 30 de zile de la primire, o inainteaza autoritatilor competente
ale celorlalte state membre.

(2) Notificarea contine:

(a) informatiile cerute la anexele III si IV. Informatiile respective tin
seama de diversitatea zonelor in care se folosesc OMG-uri ca
produse n sine sau componente ale altor produse si includ infor-
matiile despre datele si rezultatele obtinute in urma diseminarilor
efectuate in scopul cercetarii si al dezvoltdrii, care vizeazd impactul
disemindrii asupra sanatatii umane si asupra mediului;

(b) evaluarea riscului ecologic si concluziile prevazute la anexa II
sectiunea D;

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

(1) JO L 268, 18.10.2003, p. 1.
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(d) cu trimitere la articolul 15 alineatul (4), o perioada propusa pentru
autorizatie care nu trebuie sa depaseascda 10 ani;

(e) un plan de monitorizare conform anexei VII, inclusiv o propunere
privind durata planului de monitorizare; aceastd duratd poate fi
diferitd de perioada propusd pentru autorizatie;

(f) o propunere pentru etichetare, conforma cerintelor previzute la
anexa IV. Etichetarea precizeazad in mod clar cd un OMG este
prezent. Cuvintele ,acest produs contine organisme modificate
genetic” apar fie pe etichetd, fie intr-un document anexat;

(g) o propunere pentru ambalare care contine cerintele prevazute la
anexa 1V;

(h) un rezumat al dosarului. Formatul rezumatului este stabilit in
conformitate cu procedura prevazuta la articolul 30 alineatul (2).

in cazul in care, pe baza rezultatelor oricdrei disemindri notificate in
partea B sau pe alte baze stiintifice importante, un notificator considera
ca introducerea pe piatd si utilizarea unui OMG ca produs in sine sau
componentd a altui produs nu prezintd nici un risc pentru sdnatatea
umand si mediu, poate propune autoritdtii competente sd nu pund la
dispozitie o parte sau toate informatiile cerute la anexa IV sectiunea B.

(3) Notificatorul include in respectiva notificare informatii cu privire
la datele si rezultatele diseminarilor acelorasi OMG-uri sau ale aceleiasi
combinatii de OMG-uri notificate anterior sau in curs de notificare
si/sau indeplinite de citre notificator fie in interiorul, fie in exteriorul
Comunitatii.

(4) Notificatorul poate de asemenea sa facd trimitere la datele sau
rezultatele notificarilor inaintate anterior de catre alti notificatori sau sa
inainteze informatii suplimentare pe care le considerd relevante, daca
informatiile, datele si rezultatele nu sunt confidentiale sau daca notifi-
catorii in cauza si-au dat acordul scris.

(5) Pentru ca un OMG sau o combinatie de OMG-uri si fie utilizata
in alt scop decat cel deja mentionat intr-o notificare, se Inainteaza o
notificare separata.

(6) Dacad apar informatii noi cu privire la riscurile prezentate de
OMG-uri pentru sdndtatea umand sau pentru mediu, inainte de
acordarea autorizatiei scrise, notificatorul ia de indatd masurile
necesare pentru a proteja sanitatea umana si mediul si informeaza auto-
rititile competente cu privire la aceasta. In plus, notificatorul revizuieste
informatiile si conditiile specificate in notificare.
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Articolul 14

Raportul de evaluare

(1) La primirea si dupa confirmarea notificarii In conformitate cu
articolul 13 alineatul (2), autoritatea competentd examineaza confor-
mitatea acesteia cu prezenta directiva.

(2) In termen de 90 de zile de la primirea notificirii, autoritatea
competenta:

— pregateste un raport de evaluare si il trimite notificatorului. O
retragere ulterioara de catre notificator nu aduce atingere nici unei
inaintari viitoare a notificarii catre o altd autoritate competenta;

— 1in cazul mentionat la alineatul (3) litera (a), trimite raportul sau,
impreund cu informatiile mentionate la alineatul (4) si orice alte
informatii care stau la baza raportului, catre Comisie care, in
termen de 30 de zile de la primire, 1l Inainteazd autoritatilor
competente ale celorlalte state membre.

in cazul mentionat la alineatul (3) litera (b), autoritatea competents
trimite raportul, impreuna cu informatiile mentionate la alineatul (4) si
alte informatii care stau la baza raportului, citre Comisie, nu mai
devreme de 15 zile dupd trimiterea raportului de evaluare catre noti-
ficator si nu mai tarziu de 105 zile de la primirea notificarii. In termen
de 30 de zile de la primire, Comisia inainteaza raportul autorititilor
competente ale celorlalte state membre.

(3) Raportul de evaluare indica daca:

(a) OMG-ul (OMG-urile) in cauza trebuie introduse pe piata si in ce
conditii sau

(b) OMG-ul (OMGe-urile) in cauzid nu trebuie introduse pe piata.

Rapoartele de evaluare se stabilesc in conformitate cu liniile directoare
prevazute la anexa VI.

(4) In scopul calculdrii perioadei de 90 de zile mentionate la
alineatul (2), nu se ia in considerare nici o perioadd de timp in care
autoritatea competentd asteaptd informatii suplimentare pe care este
posibil sda le fi solicitat notificatorului. Autoritatea competenta
precizeaza motivele pentru orice solicitare de informatii suplimentare.

Articolul 15

Procedura standard

(1)  in cazurile mentionate la articolul 14 alineatul (3), o autoritate
competentd sau Comisia poate solicita informatii suplimentare, poate
face comentarii sau poate prezenta obiectii motivate referitoare la intro-
ducerea pe piatd a OMG-ului (OMG-urilor) in cauza in termen de 60 de
zile de la data punerii in circulatie a raportului de evaluare.

Comentariile sau obiectiile motivate si raspunsurile se inainteaza
Comisiei, care le transmite de indatd tuturor autorititilor competente.
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Autorititile competente si Comisia pot discuta orice probleme nere-
zolvate pentru a ajunge la un acord in termen de 105 de zile de la
data punerii in circulatie a raportului de evaluare.

Nu se ia in considerare nici perioadd de timp in care se asteaptd
informatii suplimentare de la notificator in scopul calculdrii perioadei
finale de 45 de zile, pentru a se ajunge la o intelegere. In fiecare cerere
se mentioneaza motivele pentru solicitarea de informatii suplimentare.

(2) in cazul mentionat la articolul 14 alineatul (3) litera (b), daci
autoritatea competentd care a pregatit raportul hotaraste ca OMG-ul
(OMG-urile) nu trebuie introduse pe piatd, notificarea se respinge.
Aceasta decizie trebuie motivata.

(3) Daca autoritatea competenta care a pregatit raportul hotaraste ca
produsul poate fi introdus pe piata, in absenta oricarei obiectii motivate
din partea unui stat membru sau din partea Comisiei in termen de 60 de
zile de la data punerii in circulatie a raportului de evaluare mentionat la
articolul 14 alineatul (3) litera (a) sau dacéd se rezolva probleme ramase
nerezolvate in perioada de 105 zile mentionatd la alineatul (1), auto-
ritatea competentd care pregateste raportul emite o autorizatie scrisa
pentru introducerea pe piata, il transmite notificatorului si informeaza
celelalte state membre cu privire la aceasta in termen de 30 de zile.

(4)  Autorizatia se acorda pentru maximum 10 ani, Incepand cu data
la care se emite.

In scopul aprobirii unui OMG sau a unui descendent al OMG-ului
respectiv, destinat doar comercializarii semintelor in sensul dispozitiilor
comunitare relevante, validitatea primei autorizatii se incheie dupa 10
ani de la data primei includeri a primei varietati de plante ce contine
OMBG fintr-un catalog national oficial al varietatilor de plante, In confor-
mitate cu Directivele 70/457/CEE (1) si 70/458/CEE (%) ale Consiliului.

in cazul materialului de reproducere pentru paduri, validitatea primei
autorizatii se incheie dupa 10 ani de la data primei includeri a mate-
rialului de baza care contine OMG-ul intr-un registru national oficial de
materiale de baza, in conformitate cu Directiva 1999/105/CE a Consiliu-
lui (3).

Articolul 16

Criterii si informatii pentru OMG-uri specificate

(1) O autoritate competenta sau Comisia, din proprie initiativa, poate
prezenta o propunere privind criteriile si solicitarile de informatii pe care
notificarea trebuie sa le satisfacd, prin derogare de la articolul 13, pentru
introducerea pe piatd a anumitor OMG-uri ca produse in sine sau
componente ale altor produse.

(") Directiva 70/457/CEE a Consiliului din 29 septembrie 1970 privind catalogul

comun al varietatilor de specii de plante agricole (JO L 225, 12.10.1970,
p. 1). Directiva, astfel cum a fost modificatd ultima datid prin Directiva
98/96/CE (JO L 25, 1.2.1999, p. 27).

(» Directiva 70/458/CEE a Consiliului din 29 septembrie 1970 privind comer-
cializarea semintelor de legume (JO L 225, 12.10.1970, p. 7). Directiva, astfel
cum a fost modificata ultima data prin Directiva 98/96/CE.

() Directiva 1999/105/CE a Consiliului din 22 decembrie 1999 privind comer-
cializarea materialului de reproducere pentru paduri JO L 11, 15.1.2000,

p. 17).
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(2) Se stabilesc criteriile si cerintele in materie de informare
mentionate la alineatul (1), precum si cerintele corespunzatoare in
vederea unui rezumat al dosarului. Masurile respective, destinate sa
modifice elemente neesentiale ale prezentei directive, prin completarea
acesteia, se adoptd, dupa consultarea comitetului stiintific corespunzitor,
in conformitate cu procedura de reglementare cu control mentionata la
articolul 30 alineatul (3). Criteriile si cerintele in materie de informare
sunt de asemenea naturd, incat sa asigure un nivel ridicat de sigurantd
pentru sandtatea umana si mediu, si se bazeazd pe dovezile stiintifice
disponibile privind siguranta respectivd si pe experienta dobanditd in
urma diseminarii de OMG-uri comparabile.

Cerintele prevazute la articolul 13 alineatul (2) se inlocuiesc cu cele
adoptate in conformitate cu primul paragraf si se aplicd procedura
prevazutd la articolul 13 alineatele (3), (4), (5) si (6) si articolele 14
si 15.

(3) Inainte de initierea procedurii de reglementare cu control
mentionate la articolul 30 alineatul (3) in vederea unei decizii privind
criteriile si cerintele in materie de informare mentionate la alineatul (1),
Comisia pune propunerea la dispozitia publicului. Publicul poate
transmite comentarii Comisiei in termen de 60 de zile. Comisia
inainteaza orice astfel de comentarii, impreund cu o analiza, comitetului
constituit in temeiul articolului 30.

Articolul 17

Reinnoirea autorizatiei

(1)  Prin derogare de la articolele 13, 14 si 15, procedura prevazuta la
alineatele (2)-(9) se aplica in cazul reinnoirii:

(a) autorizatiilor emise conform partii C si

(b) inainte de 17 octombrie 2006, a autorizatiilor emise in conformitate
cu Directiva 90/220/CEE pentru introducerea pe piatd a OMG-urilor
ca produse in sine sau componente ale altor produse inainte de
17 octombrie 2002.

(2) Cu 9 luni inainte de expirarea autorizatiei, pentru autorizatiile
mentionate la alineatul (1) litera (a) si, inainte de 17 octombrie 2006,
pentru autorizatiile mentionate la alineatul (1) litera (b), notificatorul, in
conformitate cu prezentul articolul, Tnainteazd o notificare catre auto-
ritatea competentd care a primit notificarea originala, care contine:

(a) o copie dupa autorizatia de introducere pe piatd a OMG-urilor;

(b) un raport privind rezultatele monitorizarii efectuate in conformitate
cu articolul 20. In cazul autorizatiilor mentionate la alineatul (1)
litera (b), respectivul raport se 1inainteazd cand s-a realizat
monitorizarea;

(c) orice alte noi informatii disponibile privind riscurile produsului
pentru sanatatea umana si/sau mediu si

(d) dupa caz, o propunere pentru modificarea sau completarea
conditiilor autorizatiei originale, inter alia, conditiile privind moni-
torizarea viitoare si limitarea in timp a autorizatiei.
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Autoritatea competenta confirma data de primire a notificarii si, daca
notificarea este conforma cu prezentul paragraf, inainteaza fara intarziere
o copie dupa notificare si raportul de evaluare Comisiei, care, in termen
de 30 de zile de la primirea acestora, le Inainteaza autorititilor
competente ale celorlalte state membre. De asemenea, transmite notifi-
catorului raportul sdu de evaluare.

(3) Raportul de evaluare indica daca:

(a) OMG-ul (OMG-urile) trebuie sa ramana pe piatd si in ce conditii
sau

(b) OMG-ul (OMG-urile) nu trebuie sa ramana pe piata.

(4) Celelalte autoritati competente sau Comisia pot solicita informatii
suplimentare, pot face comentarii sau pot prezenta obiectii motivate in
termen de 60 de zile de la data punerii in circulatiec a raportului de
evaluare.

(5) Toate comentariile, obiectiile motivate si raspunsurile la acestea
din urma sunt inaintate Comisiei, care le transmite de indatd tuturor
autoritatilor competente.

(6) In cazul alineatului (3) litera (a) si in absenta oricirei obiectii
rezonabile din partea unui stat membru sau a Comisiei, in termen de
60 de zile de la data punerii in circulatic a raportului de evaluare,
autoritatea competenta care a pregatit raportul transmite in scris notifi-
catorului decizia finald si informeaza celelalte state membre si Comisia
cu privire la aceasta in termen de 30 de zile. Valabilitatea autorizatiei nu
trebuie sa depaseascd, in general, zece ani si se poate limita sau prelungi
pentru motive specifice.

(7)  Autoritatile competente si Comisia pot discuta orice probleme
nerezolvate in scopul ajungerii la o intelegere in termen de 75 de zile
de la data punerii in circulatie a raportului de evaluare.

(8)  Daca problemele nerezolvate se rezolva in perioada de 75 de zile
mentionatd la alineatul (7), autoritatea competentd care a pregatit
raportul transmite in scris notificatorului decizia finald si informeaza
celelalte state membre si Comisia cu privire la acestea in termen de
30 de zile. Valabilitatea autorizatiei se poate limita, dupa caz.

(9)  Ulterior unei notificari In scopul reinnoirii unei autorizatii in
conformitate cu alineatul (2), notificatorul poate continua introducerea
pe piata conform conditiilor specificate in respectiva autorizatie, pana
cand se ia o decizie finald cu privire la notificare.

Articolul 18

Procedura Comunititii in caz de obiectii

(1)  1In cazurile in care o autoritate competenti sau Comisia ridica si
mentine o obiectie In conformitate cu articolele 15, 17 si 20, se adopta
si se publica o decizie in termen de 120 de zile conform procedurii
prevazute la articolul 30 alineatul (2). Decizia respectivd contine
aceleasi informatii ca la articolul 19 alineatul (3).
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In scopul calculdrii perioadei de 120 de zile, nu se ia in considerare
perioada de timp in care Comisia asteaptd informatii suplimentare pe
care le-a solicitat notificatorului sau asteapta avizul Comitetului stiintific
care a fost consultat in conformitate cu articolul 28. Comisia
mentioneaza motivele pentru fiecare solicitare de informatii supli-
mentare i informeazd autorititile competente cu privire la cerintele
sale fatd de notificator. Perioada de timp in care Comisia asteapta
avizul Comitetului stiintific nu depaseste 90 de zile.

Nu se ia in considerare perioada de timp in care Consiliul actioneaza in
conformitate cu procedura prevazuta la articolul 30 alineatul (2).

(2) Daci s-a luat o decizie favorabila, autoritatea competentd care a
pregatit raportul emite o autorizatie scrisd pentru introducerea pe piata
sau pentru reinnoirea autorizatiei, o transmite notificatorului si
informeaza celelalte state membre si Comisia cu privire la aceasta in
termen de 30 de zile de la publicarea sau notificarea deciziei.

Articolul 19

Autorizatia

(1) Fara a aduce atingere altor cerinte din legislatia comunitara,
numai dacd s-a emis o autorizatie scrisd pentru introducerea pe piata
a unui OMG ca produs in sine sau componenta a altui produs, produsul
in cauza poate fi utilizat fard alte notificari in Comunitate, atat timp cat
se respectd cu strictete conditiile specifice de utilizare si mediul si/sau
zonele geografice mentionate in respectivele conditii.

(2)  Notificatorul poate incepe introducerea pe piatd numai dupa ce a
primit autorizatia scrisd din partea autoritatii competente in conformitate
cu articolele 15, 17 si 18 si cu orice conditii stabilite de respectiva
autorizatie.

(3) Autorizatia scrisd mentionata la articolele 15, 17 si 18 specifica
explicit, in toate cazurile, urmatoarele:

(a) domeniul de aplicare a autorizatiei, inclusiv identitatea OMG-urilor
care urmeaza sa fie introduse pe piatd ca produse in sine sau
componente ale altor produse si identificatorul lor unic;

(b) perioada de valabilitate a autorizatiei;

(c) conditiile pentru introducerea pe piatd a produsului, inclusiv orice
conditii specifice de utilizare, manipulare si ambalare a OMG-urilor,
ca produse 1n sine sau componente ale altor produse, si conditiile
pentru protectia anumitor ecosisteme/medii si/sau zone geografice;

(d) fara a se aduce atingere articolului 25, notificatorul pune la
dispozitia autoritatii competente, la cerere, esantioane de control;

(e) cerintele de etichetare, In conformitate cu dispozitiile anexei IV.
Etichetarea precizeaza clar prezenta unui OMG. Cuvintele ,,acest
produs contine organisme modificate genetic” apar fie pe etichets,
fie in documentul anexat produsului sau altor produse ce contin
OMG-uri;
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(f) cerintele de monitorizare in conformitate cu anexa VII, inclusiv
obligatiile de a raporta Comisiei si autoritatilor competente durata
planului de monitorizare si, dupd caz, orice obligatii privind orice
persoand care vinde produsul sau orice utilizator al acestuia, inter
alia, in cazul OMGe-urilor cultivate, cu privire la nivelul de
informatii considerate adecvate privind locatia lor.

(4) Statele membre iau toate masurile necesare pentru a asigura
punerea la dispozitia publicului a autorizatiei scrise si a deciziei
mentionate la articolul 18, dupa caz, si respectarea conditiilor specificate
in autorizatia scrisa si in decizie, dupa caz.

Articolul 20

Monitorizarea si utilizarea informatiilor noi

(1)  Dupa introducerea pe piatd a unui OMG ca produs in sine sau
componentd a altui produs, notificatorul se asigurd cd monitorizarea si
raportarea acestuia este indeplinitd conform conditiilor specificate in
autorizatie. Rapoartele cu privire la monitorizarea respectiva se
inainteazd Comisiei si autoritatilor competente ale statelor membre. Pe
baza rapoartelor in cauzd, in conformitate cu autorizatia si in cadrul
planului de monitorizare specificat in autorizatie, autoritatea competenta
care a primit notificarea initiald poate adapta planul de monitorizare
dupd prima perioadd de monitorizare.

(2) Daca apar informatii noi de la utilizatori sau din alte surse,
privind riscurile prezentate de OMG-uri pentru sandtatea umand sau
mediu, dupd ce s-a dat autorizatia scrisd, notificatorul ia de indata
masurile necesare pentru a proteja sandtatea umand si mediul si
informeaza autoritatile competente cu privire la aceasta.

In plus, notificatorul revizuieste informatiile si conditiile specificate in
notificare.

(3) Daca exista informatii disponibile pentru autoritatea competents,
care ar putea avea consecinte in ceea ce priveste riscurile prezentate de
OMG-uri pentru sanatatea umand si mediu, sau in Imprejurdrile
mentionate la alineatul (2), aceasta inainteazd de indatd informatiile
Comisiei si autoritatilor competente ale statelor membre si poate
invoca dispozitiile articolului 15 alineatul (1) si ale articolului 17
alineatul (7), dupa caz, daca informatiile sunt disponibile naintea
emiterii autorizatiei scrise.

Daca existd informatii disponibile dupa ce s-a emis autorizatia, in
termen de 60 de zile de la primirea informatiilor noi, autoritatea
competentd inainteaza raportul de evaluare, indicand daca si cum
trebuie modificate conditiile autorizatiei sau dacd autorizatia trebuie
ridicata de cdtre Comisie care, in termen de 30 de zile de la primire,
il inainteaza autoritatilor competente ale celorlalte state membre.

Comentariile sau obiectiile motivate cu privire la introducerea, in
continuare, pe piatd a OMG-urilor sau cu privire la propunerea de
modificare a conditiilor autorizatiei, se inainteazd, in termen de 60 de
zile de la punerea in circulatie a raportului de evaluare, Comisiei care le
inainteazd de indatd tuturor autoritatilor competente.
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Autorititile competente si Comisia pot discuta orice probleme nere-
zolvate in scopul ajungerii la o intelegere in termen de 75 de zile de
la data punerii in circulatie a raportului de evaluare.

in absenta oricirei obiectii motivate din partea unui stat membru sau a
Comisiei in termen de 60 de zile de la data punerii in circulatic a
informatiilor noi sau dacd se rezolva problemele nerezolvate in termen
de 75 de zile, autoritatea competenta care a pregatit raportul modifica
autorizatia conform propunerii, transmite autorizatia modificata notifica-
torului si informeaza celelalte state membre si Comisia cu privire la
aceasta in termen de 30 de zile.

(4) Pentru a se asigura transparenta, rezultatele monitorizarii efectuate
in temeiul partii C din prezenta directiva sunt facute publice.

Articolul 21

Etichetarea

(1)  Statele membre iau toate masurile necesare pentru a se asigura ca
in toate stadiile introducerii pe piatd, etichetarea si ambalarea
OMG-urilor introduse pe piatd ca produse in sine sau componente ale
altor produse sunt conforme cu cerintele relevante specificate in auto-
rizatia scrisda mentionatd la articolul 15 alineatul (3), articolul 17
alineatele (5) si (8), articolul 18 alineatul (2) si articolul 19 alineatul (3).

(2)  Pentru produsele pentru care nu se pot exclude urmele accidentale
sau inevitabile din punct de vedere tehnic ale OMG-urilor autorizate,
poate fi stabilit un prag minim sub care nu este necesar ca produsele
respective sd fie etichetate in conformitate cu alineatul (1).

Nivelurile de prag se stabilesc In functie de produsul in cauzd. Masurile
respective, destinate si modifice elementele neesentiale ale prezentei
directive prin completarea acesteia, se adoptd in conformitate cu
procedura de reglementare cu control mentionata la articolul 30 alinea-
tul (3).

(3) In ceea ce priveste produsele destinate transformirii directe,
alineatul (1) nu se aplicd urmelor de OMG-uri autorizate prezente in
proportii care nu depasesc 0,9 % sau praguri mai reduse, cu conditia ca
aceste urme sa fie accidentale sau inevitabile din punct de vedere tehnic.

Se pot stabili nivelurile de prag mentionate in primul paragraf. Masurile
respective, destinate sd modifice elementele neesentiale ale prezentei
directive prin completarea acesteia, se adoptd in conformitate cu
procedura de reglementare cu control mentionata la articolul 30 alinea-
tul (3).

Articolul 22

Libera circulatie

Fara a aduce atingere articolului 23, statele membre nu pot interzice,
restrictiona sau impiedica introducerea pe piatd a OMG-urilor, ca
produse in sine sau componente ale altor produse, care se conformeaza
prezentei directive.
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Articolul 23

Clauza de protectie

(1) Daca un stat membru, ca urmare a unor informatii noi sau supli-
mentare, disponibile de la data autorizatiei, care influenteazd evaluarea
riscului ecologic sau ca urmare a reevaludrii informatiilor existente pe
baza unor cunostinte stiintifice noi sau suplimentare, are motive inte-
meiate pentru a considera cd un OMG, ca produs in sine sau
componentd a altui produs, care a fost notificat corect si pentru care
s-a primit autorizatia scrisda in conformitate cu prezenta directiva,
constituie un risc pentru sdndtatea umand sau mediu, statul membru
respectiv poate restrictiona provizoriu sau interzice utilizarea si/sau
vanzarea respectivului OMG, ca produs in sine sau componentd a
altui produs pe teritoriul acestuia.

Statul membru se asigurd cd, in cazul unui risc major, se aplicd masuri
de urgentd, precum suspendarea sau incheierea introducerii pe piatd,
inclusiv informarea populatiei.

Statul membru informeaza de indatd Comisia si celelalte state membre
cu privire la actiunile intreprinse in conformitate cu prezentul articol si
isi motiveaza deciziile, asigurand revizuirea evaludrii riscului ecologic,
indicand dacd si cum trebuie sa se modifice conditiile autorizatiei sau
daca autorizatia trebuie ridicata si, dupa caz, informatiile noi sau supli-
mentare pe care se bazeaza decizia respectiva.

(2)  In termen de 60 de zile de la data primirii informatiilor transmise
de un stat membru, se adoptd o decizie cu privire la masura luatd de
statul membru respectiv in conformitate cu procedura de reglementare
mentionatd la articolul 30 alineatul (2). La calcularea termenului de 60
de zile nu se iau in considerare intervalele de timp in care Comisia
asteapta informatii suplimentare pe care le-a solicitat notificatorului
sau asteaptd avizul comitetului sau comitetelor stiintific(e) care a(u)
fost consultat(e). Intervalul de timp in care Comisia asteaptd avizul
comitetului sau comitetelor stiintific(e) consultat(e) nu depaseste 60 de
zile.

De asemenea, nu se ia in considerare intervalul de timp necesar
Consiliului pentru a actiona in conformitate cu procedura de regle-
mentare mentionatd la articolul 30 alineatul (2).

Articolul 24

Informarea populatiei

(1)  Fara a aduce atingere articolului 25, la primirea unei notificéri in
conformitate cu articolul 13 alineatul (1), Comisia pune de indatd la
dispozitia populatiei rezumatul mentionat la articolul 13 alineatul (2)
litera (h). Comisia pune, de asemenea, la dispozitia populatiei rapoartele
de evaluare, in cazurile mentionate la articolul 14 alineatul (3) litera (a).
Populatia poate face comentarii pe care le adreseaza Comisiei in termen
de 30 de zile. Comisia inainteazd de 1ndatd comentariile respective
autoritatilor competente.
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(2) Fara a se aduce atingere articolului 25, pentru toate OMG-urile
pentru care s-a primit o autorizatie scrisd pentru introducerea pe piata
sau a caror introducere pe piatd a fost respinsd, ca produse in sine sau
componente ale altor produse, in conformitate cu prezenta directiva,
rapoartele de evaluare realizate pentru OMG-urile in cauzd si avizul
(avizele) comitetelor stiintifice consultate sunt puse la dispozitia popu-
latiei. Pentru fiecare produs, se specificdi in mod clar OMG-ul sau
OMG-urile continute in acesta si utilizarea sau utilizarile acestora.

PARTEA D

DISPOZITII FINALE

Articolul 25

Confidentialitatea

(1) Comisia si autoritatile competente nu divulga partilor terte nici o
informatie confidentiald notificatd sau schimbatd In conformitate cu
prezenta directiva si apard drepturile de proprietate intelectuala in ceea
ce priveste datele primite.

(2) Notificatorul poate indica informatiile din notificarea Inaintatd in
conformitate cu prezenta directivd, a cadror dezviluire poate afecta
pozitia competitivd a acestuia §i care, prin urmare, trebuie tratate in
mod confidential. in astfel de cazuri, se impune prezentarea unei
confirmari verificabile.

(3)  Autoritatea competentd, dupa consultarea notificatorului, hotaraste
care dintre informatii sunt confidentiale si informeaza notificatorul cu
privire la hotararile luate.

(4)  In nici un caz, informatiile urmatoare inaintate in conformitate cu
articolele 6, 7, 8, 13, 17, 20 sau 23 nu raman confidentiale:

— descrierea generald a OMG-ului sau a OMG-urilor, numele si adresa
notificatorului, scopul disemindrii, locatia diseminarii si utilizérile
preconizate;

— metodele si planurile de monitorizare a OMG-ului sau a OMG-urilor
si de interventie In caz de urgenta;

— evaluarea riscului ecologic.

(5) Daci, din anumite motive, notificatorul retrage notificarea, auto-
ritdtile competente si Comisia trebuie sd respecte confidentialitatea
informatiilor furnizate.

Articolul 26

Etichetarea OMG-urilor mentionate la articolul 2 alineatul (4) al
doilea paragraf

(1)  In cazul OMG-urilor disponibile pentru operatiunile mentionate la
articolul 2 alineatul (4) al doilea paragraf, se aplici normele de
etichetare adecvate, in conformitate cu sectiunile relevante din
anexa IV, pentru a se asigura informatii clare, pe o etichetd sau in
documentul anexat, cu privire la prezenta OMG-urilor. In acest scop,
cuvintele ,,acest produs contine organisme modificate genetic” apar fie
pe ctichetd, fie pe documentul anexat.
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(2)  Se stabilesc conditiile pentru punerea in aplicare a alineatului (1),
fara suprapunere cu dispozitiile in materie de etichetare stabilite in legi-
slatia comunitara existentd si fard a crea neconcordante cu respectivele
dispozitii. Masurile respective, destinate sd modifice elementele
neesentiale ale prezentei directive prin completarea acesteia, se adopta
in conformitate cu procedura de reglementare cu control prevazutd la
articolul 30 alineatul (3). Procedand astfel, ar trebui sa se tind seama,
dupd caz, de dispozitiile In materie de etichetare instituite de statele
membre in conformitate cu legislatia comunitara.

Articolul 26a

Masuri pentru evitarea prezentei accidentale a OMG-urilor

(1)  Statele membre pot lua masurile necesare pentru a evita prezenta
accidentald a OMGe-urilor in alte produse.

(la) Incepand de la 3 aprilie 2017, statele membre in care sunt
cultivate OMG-uri iau masurile necesare in zonele de frontiera ale teri-
toriului lor pentru evitarea unei eventuale contamindri transfrontaliere a
statelor membre vecine in care cultivarea OMG-urilor respective este
interzisd, cu exceptia cazului in care nu este necesara luarea unor astfel
de masuri avand in vedere existenta unor conditii geografice specifice.
Masurile respective se comunicd Comisiei.

(2) Comisia colecteaza si coordoneazd informatii pe baza studiilor
realizate la nivel comunitar si national, observa consecintele legate de
coexistenta in statele membre si, pe baza informatiilor si a observatiilor,
elaboreaza linii directoare privind coexistenta culturilor modificate
genetic, conventionale si biologice.

Articolul 26b

Cultivarea

(1) In timpul procedurii de autorizare a unui anumit OMG sau in
timpul perioadei de reinnoire a aprobdrii/autorizatiei, un stat membru
poate solicita modificarea domeniului geografic de aplicare al aprobarii
scrise sau al autorizatiei astfel incat intreg teritoriul respectivului stat
membru sau o parte din acesta sa fie exclusa de la cultivare. Aceasta
solicitare se transmite Comisiei cel tarziu in termen de 45 de zile de la
data punerii in circulatie a raportului de evaluare in temeiul articolului
14 alineatul (2) din prezenta directivd sau de la data primirii avizului
Autoritatii Europene pentru Siguranta Alimentard in temeiul articolului
6 alineatul (6) si al articolului 18 alineatul (6) din Regulamentul (CE)
nr. 1829/2003. Comisia prezintd fard intarziere notificatorului/solici-
tantului si celorlalte state membre solicitarea statului membru in
cauzd. Comisia pune aceastd solicitare la dispozitia publicului prin
mijloace electronice.

(2) In termen de 30 de zile de la prezentarea de citre Comisie a
solicitarii respective, notificatorul/solicitantul poate modifica sau
confirma domeniul geografic de aplicare al notificarii/cererii sale
initiale de acordare a autorizatiei.
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in absenta unei confirmari, modificarea domeniului geografic de aplicare
al notificarii/solicitarii se pune in aplicare in aprobarea scrisa emisa in
temeiul prezentei directive si, dupd caz, In decizia emisd in conformitate
cu articolul 19 din prezenta directiva, precum si in decizia de autorizare
adoptatd in temeiul articolelor 7 si 19 din Regulamentul (CE)
nr. 1829/2003.

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

Atunci cand o solicitare in conformitate cu alineatul (1) din prezentul
articol se comunicd Comisiei dupa data punerii in circulatie a raportului
de evaluare in temeiul articolului 14 alineatul (2) din prezenta directiva,
sau dupd primirea avizului Autorititii Europene pentru Siguranta
Alimentara in temeiul articolului 6 alineatul (6) si al articolului 18
alineatul (6) din Regulamentul (CE) nr. 1829/2003, termenele stabilite
la articolul 15 din prezenta directiva pentru eliberarea aprobarii scrise,
sau, dupa, caz, la articolele 7 si 19 din Regulamentul (CE) nr. 1829/2003
pentru transmiterea citre comitet a unui proiect al deciziei care urmeaza
a fi luata, se prelungesc o singurd datd cu o perioadd de 15 zile,
indiferent de numarul de state membre care prezintd astfel de solicitari.

(3) In cazul in care nu a fost prezentatd nicio solicitare in temeiul
alineatului (1) din prezentul articol, sau in cazul in care notificatorul/
solicitantul a confirmat domeniul geografic de aplicare al notificarii/
cererii sale initiale de acordare a autorizatiei, un stat membru poate
adopta masuri de restrictionare sau de interzicere a cultivarii pe intreg
teritoriul sdu sau in parti ale acestuia a unui OMG sau a unui grup de
OMGe-uri definite in functie de cultura sau de anumite caracteristici,
dupd ce a acesta a fost autorizat in conformitate cu partea C din
prezenta directivd sau cu Regulamentul (CE) nr. 1829/2003, cu
conditia ca astfel de masuri sa fie conforme dreptului Uniunii, sa fie
intemeiate, proportionale si nediscriminatorii si, in plus, sa se bazeze pe
motive imperative, precum cele legate de:

(a) obiectivele politicii de mediu;
(b) amenajarea teritoriului;

(c) utilizarea terenurilor;

(d) impactul socioeconomic;

(e) evitarea prezentei OMG-urilor in alte produse, fara a aduce atingere
articolului 26a;

(f) obiectivele politicii agricole;
(g) ordinea publica.

Aceste motive pot fi invocate in mod individual sau in combinatie, cu
exceptia motivului prevazut la litera (g) care nu poate fi invocat in mod
individual, in functie de circumstantele specifice ale statului membru,
regiunii, sau zonei in care se vor aplica masurile respective, dar, in
niciun caz, nu pot sd contravind evaludrii riscurilor pentru mediu
realizata in conformitate cu prezenta directivd sau cu Regulamentul
(CE) nr. 1829/2003.
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(4)  Un stat membru care intentioneazd sa adopte masuri in temeiul
alineatului (3) din prezentul articol transmite Comisiei, in prealabil, un
proiect al respectivelor masuri si motivele corespunzitoare invocate.
Aceasta transmitere se poate efectua inaintea incheierii procedurii de
autorizare a OMG-ului in temeiul partii C din prezenta directivd sau
in temeiul Regulamentului (CE) nr. 1829/2003. in cursul unei perioade
de 75 de zile de la data acestei transmiteri:

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

(b) statul membru in cauzd se asigurd cd operatorii nu planteaza
OMG-ul sau OMG-urile respective; si

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

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

Statele membre pun aceste masuri la dispozitia tuturor operatorilor inte-
resati, inclusiv a producatorilor.

(5) In cazul in care un stat membru doreste ca intreg teritoriul siu
sau o parte a acestuia sa fie reintegrat(d) in domeniul geografic de
aplicare al aprobarii/autorizatiei din care a fost exclus(d) anterior in
conformitate cu alineatul (2), aceasta poate depune o cerere in acest
sens la autoritatea competentd care a emis aprobarea scrisa in temeiul
prezentei directive sau la Comisie in cazul in care OMG-ul a fost
autorizat in temeiul Regulamentului (CE) nr. 1829/2003. Autoritatea
competentd care a emis aprobarea scrisda sau Comisia, dupd caz,
modificd in consecintd domeniul geografic de aplicare al aprobarii sau
al deciziei de autorizare.

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

(a) in cazul unui OMG autorizat in temeiul prezentei directive, auto-
ritatea competentd care a emis aprobarea scrisa modificd 1n
consecintd domeniul geografic de aplicare al aprobarii si informeaza
Comisia, statele membre si titularul autorizatiei dupd efectuarea
acestei modificari;

(b) iIn cazul unui OMG autorizat in temeiul Regulamentului (CE)
nr. 1829/2003, Comisia modifica in consecintd decizia de autorizare,
fara a aplica procedura previzutd la articolul 35 alineatul (2) din
regulamentul respectiv. Comisia comunicd in consecintd acest fapt
statelor membre si titularului autorizatiei.
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(7) In cazul in care un stat membru a revocat misurile luate in
temeiul alineatelor (3) si (4), acesta notifici Comisia si celelalte state
membre fara intarziere.

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

Articolul 26¢

Masuri tranzitorii

(1) De la 2 aprilie 2015 pana la 3 octombrie 2015 un stat membru
poate solicita modificarea domeniului geografic de aplicare al unei noti-
ficari/cereri de acordare a autorizatiei depuse sau al unei autorizatii
acordate, 1n temeiul prezentei directive sau al Regulamentului (CE)
nr. 1829/2003 inainte de 2 aprilie 2015. Comisia prezinta fard intarziere
notificatorului/solicitantului si celorlalte state membre solicitarea statului
membru In cauza.

(2) In cazul in care notificarea/cererea de acordare a autorizatiei este
in curs de examinare si notificatorul/solicitantul nu a confirmat
domeniul geografic de aplicare al notificdrii/cererii de acordare a auto-
rizatiei mentionate la alineatul (1) din prezentul articol in termen de 30
de zile de la transmiterea solicitdrii mentionate la alineatul (1) din
prezentul articol, domeniul geografic de aplicare al notificarii/cererii
de acordare a autorizatiei se adapteazd in consecintd Aprobarea scrisa
emisd 1n temeiul prezentei directive si, dupd caz, decizia emisd in
conformitate cu articolul 19 din prezenta directivd, precum si decizia
de autorizare adoptatad in temeiul articolului 7 si al articolului 19 din
Regulamentul (CE) nr. 1829/2003 se emit apoi pe baza domeniului
geografic de aplicare adaptat al notificarii/cererii de acordare a autori-
zatiei.

(3) In cazul in care autorizatia a fost deja acordata si titularul auto-
rizatiei nu a confirmat domeniul geografic de aplicare al autorizatiei in
termen de 30 de zile de la data transmiterii solicitdrii mentionate la
alineatul (1) din prezentul articol, autorizatia se modificd in consecinta.
in cazul unei aprobari scrise in temeiul prezentei directive, autoritatea
competentd modificd In consecintd domeniul geografic de aplicare al
aprobarii si informeaza Comisia, statele membre si titularul autorizatiei
dupa efectuarea acestei modificiri. In cazul unei autorizatii in temeiul
Regulamentului (CE) nr. 1829/2003, Comisia modifica in consecintd
decizia de autorizare, fard a aplica procedura prevazutd la articolul 35
alineatul (2) din regulamentul respectiv. Comisia comunicd 1in
consecintd acest fapt statelor membre si titularului autorizatiei.

(4) In cazul in care nu a fost prezentatd nicio solicitare in temeiul
alineatului (1) din prezentul articol, sau in cazul in care un notificator/
solicitant sau, dupa caz, titularul unei autorizatii a confirmat domeniul
geografic de aplicare al cererii sale initiale de acordare a autorizatiei,
sau, dupd caz, al autorizatiei, articolul 26b alineatele (3) — (8) se aplica
mutatis mutandis.

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

(6) Masurile adoptate in temeiul prezentului articol nu aduc atingere
liberei circulatii a OMG-urilor autorizate, ca produse in sine sau ca
componente ale unor produse.
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Articolul 27

Adaptarea anexelor la progresul tehnic

Adaptarea la progresul tehnic a sectiunilor C si D din anexa II, a
anexelor III-VI si a sectiunii C din anexa VII, destinate sa modifice
elemente neesentiale ale prezentei directive, se adoptd in conformitate cu
procedura de reglementare cu control mentionata la articolul 30 alinea-
tul (3).

Articolul 28

Consultarea comitetelor stiintifice

(1)  in cazurile in care o autoritate competentd sau Comisia ridica si
mentine o obiectie privind riscurile prezentate de OMG-uri pentru
sdnatatea umana sau pentru mediu, in conformitate cu articolul 15
alineatul (1), articolul 17 alineatul (4), articolul 20 alineatul (3) sau
articolul 23, sau dacd raportul de evaluare mentionat la articolul 14
indica faptul cd un OMG nu trebuie introdus pe piatd, Comisa
consultd comitetele stiintifice relevante, din proprie initiativa sau la
cererea unui stat membru, cu privire la obiectia respectiva.

(2)  Comitetele stiintifice in cauzd pot fi consultate, de asemenea, de
catre Comisie, din proprie initiativa sau la cererea unui stat membru, cu
privire la orice problema in conformitate cu prezenta directiva, care
poate avea efecte adverse asupra sanatatii umane sau asupra mediului.

(3)  Procedurile administrative prevdzute de prezenta directiva nu sunt
influentate de alineatul (2).

Articolul 29

Consultarea comitetelor cu privite la probleme de etica

(1) Fara a aduce atingere competentei statelor membre privind
problemele etice, Comisia, din proprie initiativd sau la cererea Parla-
mentului European sau a Consiliului, consultd orice comitet pe care l-a
creat in vederea obtinerii consilierii in implicatiile etice ale biotehno-
logiei, ca, de exemplu, Grupul european de etica in stiinta si tehnologii
noi, in probleme etice de naturd generala.

Aceasta consultare poate avea loc, de asemenea, la cererea unui stat
membru.

(2) Consultarea respectivda se efectueaza dupa reguli clare de
deschidere, transparentd si accesibilitate publica. Rezultatul ei este
accesibil publicului.

(3)  Procedurile administrative prevazute de prezenta directiva nu sunt

influentate de alineatul (1).

Articolul 30

Procedura de comitet
(1) Comisia este sprijinita de un comitet.

(2) Daci se face trimitere la prezentul alineat, se aplicd articolele 5
si 7 din Decizia 1999/468/CE, tinandu-se seama de dispozitiile
articolului 8.
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Perioada prevazuta la articolul 5 alineatul (6) din Decizia 1999/468/CE
se stabileste la trei luni.

(3) Atunci cand se face trimitere la prezentul alineat, se aplica
articolul 5a alineatele (1)-(4) si articolul 7 din Decizia 1999/468/CE,
avand 1n vedere dispozitiile articolului 8 din respectiva decizie.

Articolul 31

Schimbul de informatii si raportarea

(1)  Statele membre si Comisia stabilesc intalniri regulate si schimba
informatii cu privire la experienta acumulatd in ceea ce priveste
prevenirea riscurilor legate de diseminarea si de introducerea pe piata
a OMGe-urilor. Schimbul respectiv de informatii acopera, de asemenea,
experienta castigatd in urma punerii in aplicare a articolului 2
alineatul (4) al doilea paragraf, evaluarea riscului ecologic, monito-
rizarea si problema consultarii si a informarii populatiei.

Dacd este necesar, comitetul instituit in temeiul articolului 30
alineatul (1) ofera orientdri cu privire la aplicarea articolului 2
alineatul (4) al doilea paragraf.

(2) Comisia stabileste unul sau mai multe registre in scopul inregis-
trarii informatiilor cu privire la modificarile genetice din OMG-urile
mentionate la punctul A.7 din anexa IV. Fard a se aduce atingere
articolului 25, registrul (registrele) includ o parte care este accesibild
populatiei. Aranjamentele detaliate pentru operarea registrului (regis-
trelor) se decid 1n conformitate cu procedura prevazuta la articolul 30
alineatul (2).

(3) Fara a aduce atingere alineatului (2) si punctului A.7 din
anexa [V:

(a) statele membre stabilesc registre publice in care se inregistreaza
locatia diseminarii OMG-urilor conform partii B;

(b) statele membre stabilesc de asemenea registrele pentru inregistrarea
locatiei OMGe-urilor cultivate conform partii C, pentru ca, inter alia,
efectele posibile ale unor astfel de OMG-uri asupra mediului sa se
monitorizeze in conformitate cu dispozitiile articolului 19
alineatul (3) litera (f) si ale articolului 20 alineatul (1). Fara a
aduce atingere unor astfel de dispozitii ale articolelor 19 si 20,
locatiile mentionate:

— se notificd autoritatilor competente si
— se fac cunoscute populatiei,

in modul considerat adecvat de citre autorititile competente si 1n
conformitate cu dispozitiile de drept intern.

(4) Din trei in trei ani, statele membre trimit Comisiei un raport cu
privire la masurile luate pentru aplicarea dispozitiilor prezentei directive.
Raportul respectiv include un raport concis cu privire la experienta
statelor membre in domeniul OMG-urilor introduse pe piatd ca
produse in sine sau componente ale altor produse in conformitate cu
prezenta directiva.

(5) Din trei in trei ani, Comisia publici un rezumat pe baza
rapoartelor mentionate la alineatul (4).
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(6) Comisia trimite Parlamentului European si Consiliului, in 2003 si
ulterior din trei in trei ani, un raport cu privire la experienta statelor
membre in domeniul OMG-urilor introduse pe piatd in conformitate cu
prezenta directiva.

(7)  La inaintarea raportului in cauza in 2003, Comisia Inainteaza, in
acelagi timp, un raport specific cu privire la punerea in aplicare a
partilor B si C, inclusiv o evaluare a:

(a) tuturor implicatiilor, in special pentru a se tine seama de diversitatea
ecosistemelor europene si de nevoia de a suplimenta cadrul
normativ din domeniul respectiv;

(b) fezabilitatii diverselor optiuni pentru Imbunatitirea continud a
coerentei si eficientei acestui cadru, inclusiv o procedurd centralizata
de autorizare la nivel comunitar si aranjamentele pentru adoptarea
deciziei finale de catre Comisie;

(c) intrebarii daca s-a acumulat suficientd experientd in aplicarea proce-
durilor diferentiate din partea B, pentru a se justifica o prevedere cu
privire la autorizatia implicita in procedurile respective si, in ceea ce
priveste partea C, pentru a se justifica aplicarea procedurilor dife-
rentiate, si

(d) implicatiilor socioeconomice ale disemindrilor deliberate si ale intro-
ducerii pe piatd a OMG-urilor.

(8) Comisia trimite Parlamentului European si Consiliului, in fiecare
an, un raport privind problemele etice mentionate la articolul 29 alinea-
tul (1); raportul in cauza poate fi insotit, dupad caz, de o propunere de
modificare a prezentei directive.

Articolul 32

Punerea in aplicare a Protocolului de la Cartagena privind
biosecuritatea

(1) Comisia este invitata sa initieze, in cel mai scurt timp si, in orice
caz, 1nainte de iulie 2001, o propunere legislativd pentru aplicarea in
detaliu a Protocolului de la Cartagena privind biosecuritatea. Propunerea
completeaza si, dacd este necesar, modificd dispozitiile prezentei
directive.

(2)  Propunerea respectiva include, in special, masurile adecvate
pentru aplicarea procedurilor prevazute de Protocolul de la Cartagena
si, In conformitate cu protocolul, cere exportatorilor din Comunitate sa
se asigure cda se indeplinesc toate cerintele procedurii avansate de
informare, in conformitate cu dispozitiile articolelor 7-10, 12 si 14 din
Protocolul de la Cartagena.

Articolul 33

Sanctiuni

Statele membre stabilesc sanctiunile aplicabile 1n cazul incédlcarilor
dispozitiilor de drept intern adoptate in conformitate cu prezenta
directiva. Respectivele sanctiuni sunt eficiente, proportionale si
descurajante.
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Articolul 34
Transpunerea
(1)  Statele membre asigura intrarea in vigoare a actelor cu putere de
lege si a actelor administrative necesare pentru a se conforma prezentei

directive pand la 17 octombrie 2002. Statele membre informeaza de
indata Comisia cu privire la aceasta.

Atunci cand statele membre adopta aceste acte, ele cuprind o trimitere la
prezenta directivd sau sunt insotite de o asemenea trimitere la data
publicarii lor oficiale. Statele membre stabilesc modalitatea de
efectuare a acestei trimiteri.

(2) Comisiei i sunt comunicate de catre statele membre textele prin-
cipalelor dispozitii de drept intern, pe care le adoptd in domeniul regle-
mentat de prezenta directiva.

Articolul 35
Notificarile pendinte
(1)  In cazul notificarilor privind introducerea pe piati a OMG-urilor
ca produse in sine sau componente ale altor produse, primite In confor-
mitate cu Directiva 90/220/CE si in legdturd cu care procedurile

directivei respective nu s-au finalizat pana la 17 octombrie 2002, se
aplica dispozitiile prezentei directive.

(2) Pana la 17 ianuarie 2003, notificatorii trebuie sd completeze noti-
ficarea In conformitate cu prezenta directiva.

Articolul 36
Abrogarea

(1)  Directiva 90/220/CEE se abroga la 17 octombrie 2002.

(2)  Trimiterile la directiva abrogata se interpreteaza ca trimiteri la
prezenta directivd si se citesc in conformitate cu tabelul de cores-
pondenta din anexa VIII.

Articolul 37

Prezenta directiva intrd in vigoare la data publicarii in Jurnalul Oficial
al Comunitatilor Europene.

Articolul 38

Prezenta directivd se adreseaza statelor membre.
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ANEXA I A

TEHNICI MENTIONATE LA ARTICOLUL 2 ALINEATUL (2)

PARTEA 1

Tehnicile de modificare genetica mentionate la articolul 2 alineatul (2) litera (a)
sunt, inter alia:

1. tehnici de recombinare a acidului nucleic care implicd formarea unor
combinatii noi de material genetic prin inserarea moleculelor de acid
nucleic, prin orice mijloace in afara unui organism, 1n orice virus, plasmide
bacteriale sau alte sisteme vectoriale si prin incorporarea lor intr-un organism
gazdd 1n care nu se manifesti, Tn mod natural, dar in care sunt capabile de
propagare continua;

2. tehnici care implica introducerea directa, intr-un organism, a materialului
ereditar pregatit in afara organismului, inclusiv microinjectie, macroinjectie
si microincapsulare;

3. fuziunea celulelor (inclusiv fuziunea protoplastelor) sau tehnici de hibridizare
in care celulele vii cu noi combinatii de material genetic ereditar se formeaza
prin fuziunea a doud sau mai multe celule prin procedee ce nu se produc in
mod natural.

PARTEA 2

Tehnicile mentionate la articolul 2 alineatul (2) litera (b), ale caror rezultate nu
sunt considerate modificari genetice, cu conditia ca acestea sa nu implice
utilizarea moleculelor de acid nucleic recombinat sau a organismelor modificate
genetic obtinute prin alte tehnici/metode decat cele excluse din anexa I B:

1. fertilizarea in vitro;

2. procesele naturale, cum ar fi: conjugarea, transductia, transformarea;

3. inductia poliploidala.
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ANEXA I B

TEHNICI MENTIONATE LA ARTICOLUL 3

Tehnicile/metodele de modificare genetica care implica excluderea unor
organisme din directiva, cu conditia ca acestea sa nu implice utilizarea mole-
culelor de acid nucleic recombinat sau a organismelor modificate genetic, altele
decat cele produse de una sau mai multe tehnici/metode mentionate mai jos, sunt:

1. mutageneza;
2. fuziunea celulard (inclusiv fuziunea protoplastelor) a celulelor de plante

provenind de la organisme care pot schimba material genetic prin metode
traditionale de inmultire.
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ANEXA 11

PRINCIPII DE EVALUARE A RISCULUI ECOLOGIC

Prezenta anexd descrie, in termeni generali, obiectivul urmarit, elementele care
trebuie s fie luate in considerare si principiile generale si metodologia de urmat
pentru realizarea evaluarii riscului de mediu (e.r.m.) mentionate la articolele 4 si
13. Pentru a facilita punerea in aplicare si explicarea prezentei anexe, se pot
elabora note tehnice orientative in conformitate cu procedura de reglementare
mentionatd la articolul 30 alineatul (2).

Pentru a contribui la redarea unui sens comun al termenilor ,,direct, indirect,
imediat si intdrziat” la punerea in aplicare a prezentei anexe, fard a se aduce
atingere notelor orientative ulterioare in aceastd privintd, in special privind limita
la care efectele respective indirecte pot fi si trebuie sa fie luate in considerare,
termenii respectivi sunt descrisi dupd cum urmeaza:

— efecte directe” se refera la principalele efecte asupra sanatatii umane sau
asupra mediului, care sunt un rezultat al OMG-ului in sine si care nu apar ca
urmare a unei deruldri cauzale a evenimentelor;

— ,efecte indirecte” se referd la efectele asupra sdnatitii umane sau asupra
mediului, care apar ca urmare a deruldrii cauzale a evenimentelor, prin
mecanisme cum ar fi interactiunile cu alte organisme, transferul de material
genetic sau schimbarile in utilizare sau in administrare.

Este posibil ca observarea efectelor indirecte sd fie intarziata;

— ,.efectele imediate” se refera la efectele asupra sandtatii umane sau asupra
mediului, care sunt observate in cursul perioadei de diseminare a OMG-ului.
Efectele imediate pot fi directe sau indirecte;

— ,.efectele intarziate” se refera la efectele asupra sanatatii umane sau asupra
mediului, care nu pot fi observate in timpul perioadei de diseminare a OMG-
ului, dar devin evidente ca efect direct sau indirect intr-o etapa ulterioara sau
dupd incheierea diseminarii.

Un principiu general de evaluare a riscului ecologic este de asemenea faptul ca se
impune realizarea unei analize a ,efectelor cumulative pe termen lung” in
legdturd cu diseminarea si introducerea pe piatd. ,Efectele cumulative pe
termen lung” se referd la efectele cumulative ale autorizatiei asupra sanatatii
umane si asupra mediului, inclusiv, inter alia, asupra florei si faunei, asupra
fertilitatii solului, asupra degradarii solului in ceea ce priveste materialele
organice, asupra lantului trofic, asupra diversititii biologice, asupra sanatatii
animalelor si a problemelor de rezistenta la antibiotice.

A. Obiectiv

Obiectivul unei e.r.e. este, in functie de caz, acela de a identifica si evalua
efectele adverse potentiale ale OMG-ului, directe sau indirecte, imediate sau
intarziate, asupra sdndtitii umane si asupra mediului, pe care le poate avea
diseminarea intentionatd sau introducerea pe piatd a OMG-urilor. E.r.e.
trebuie realizatd, in cazul in care este nevoie de o evaluare a riscului, in
vederea identificdrii metodelor celor mai potrivite.

B. Principii generale

Conform principiului precautiei, se impune respectarea urmatoarelor
principii generale la realizarea e.r.e.:

— caracteristicile identificate ale OMG-ului si ale utilizarii lui, care pot
avea efecte adverse, trebuie sa fie comparate cu cele prezentate de
organismul nemodificat din care provine si de utilizarea acestuia in
situatii similare;



020010018 — RO — 29.03.2018 — 005.001 — 32

C.1.

— eur.e. trebuie sa se realizeze intr-un mod stiintific si transparent, pe baza
datelor stiintifice si tehnice disponibile;

— eur.e. trebuie sa se realizeze in functie de fiecare caz in parte, ceea ce
inseamnd ca informatiile solicitate pot varia in functie de tipul de
organisme modificate genetic implicate, de utilizarea preconizata si de
mediul potential in care sunt diseminate, tinind seama, printre altele, de
organismele modificate genetic existente deja in mediu;

— dacd apar noi informatii privind OMG-ul si efectele acestuia asupra
sanatatii umane si asupra mediului, e.r.e. ar putea fi redirectionatd
pentru:

— a determina dacad s-a modificat riscul;

— a determina dacd este nevoie de modificarea corespunzitoare a
administrarii situatiei de risc.

Metodologie

Pentru punerea in aplicare a prezentei sectiuni in cazul notificarilor efectuate
in temeiul partii C existd disponibile orientdri publicate de citre Autoritatea
Europeand pentru Siguranta Alimentara.

Consideratii generale si specifice cu privire Ila
evaluarea riscurilor pentru mediu (e.r.m.)

1. Modificari preconizate si nepreconizate

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

Modificérile preconizate care rezultd din modificarea geneticd sunt
modificari care sunt concepute sa apara si care indeplinesc obiectivele
initiale ale modificarii genetice.

Modificdrile nepreconizate rezultate din modificarea genetica sunt modi-
ficari coerente care depasesc modificarea preconizatd (modificarile
preconizate) care rezultd in urma modificarii genetice.

Modificdrile preconizate si nepreconizate pot avea efecte directe sau
indirecte si efecte imediate sau tarzii asupra sanatitii umane si asupra
mediului.

2. Efecte adverse pe termen lung si efecte adverse pe termen lung
cumulative in e.r.m. in cazul notificarilor efectuate in temeiul partii C

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

Identificarea si evaluarea potentialelor efecte adverse pe termen lung ale
unui OMG asupra sanatitii umane si asupra mediului ia in considerare
urmdtoarele:

(a) interactiunile pe termen lung dintre OMG si mediul receptor;
(b) caracteristicile OMG-ului care devin importante pe termen lung;

(c) date obtinute din diseminari deliberate sau din introduceri pe piatd
repetate ale OMG-ului intr-o perioadd lungéd de timp.

Identificarea si evaluarea potentialelor efecte adverse pe termen lung
cumulative mentionate in partea introductiva a anexei Il iau in
considerare si OMG-urile diseminate deliberat sau introduse pe piatd
in trecut.
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3. Calitatea datelor

in vederea efectudrii unei erm. in cazul unei notificiri efectuate in
temeiul partii C din prezenta directivd, notificatorul colecteaza datele
deja disponibile din literatura stiintifica sau din alte surse, inclusiv din
rapoarte de monitorizare, si genereaza datele necesare prin efectuarea,
daca este posibil, a unor studii corespunzitoare. Dacd este posibil, noti-
ficatorul justifica in e.r.m. de ce generarea de date din studii nu este
posibila.

E.r.m. in cazul notificarilor efectuate in temeiul partii B a directivei se
bazeaza cel putin pe datele deja disponibile din literatura stiintifica sau
din alte surse si poate fi completatd cu date suplimentare generate de
notificator.

In cazul in care in e.r.m. existd date generate in afara Europei, relevanta
lor pentru mediul receptor (mediile receptoare) din Uniune se justifica.

Datele furnizate in e.r.m. in cazul notificarilor efectuate in temeiul partii
C din prezenta directiva respectd urmatoarele cerinte:

(a) in cazul in care studiile toxicologice efectuate pentru a evalua
riscurile pentru sanatatea umana sau animala sunt puse la dispozitie
in e.r.m., notificatorul furnizeazd dovezi prin care demonstreaza ca
ele au fost efectuate in unitati care sunt in conformitate cu:

(i) cerintele Directivei 2004/10/CE; sau

(ii) ,,principiile OCDE privind buna practica de laborator” (BPL), in
cazul in care sunt efectuate in afara Uniunii;

(b) in cazul in care in er.m. sunt furnizate alte studii decat studii
toxicologice, ele:

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

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

(iii) in absenta unui standard ISO relevant, sunt efectuate in confor-
mitate cu standarde recunoscute la nivel international,

(c) informatiile privind rezultatele obtinute in studiile mentionate la
literele (a) si (b) si privind protocoalele studiilor sunt fiabile si
cuprinzatoare si includ datele primare in format electronic, utili-
zabile pentru efectuarea de analize statistice sau de altd naturd;

d

=

notificatorul specifica, daca este posibil, dimensiunea efectului pe
care fiecare studiu efectuat intentioneaza sia o detecteze si o
justifica;

(e) selectarea siturilor pentru studiile in teren se bazeazd pe mediile
receptoare relevante avand in vedere expunerea potentiald si
impactul care ar fi observat acolo unde OMG-ul poate fi diseminat.
Selectarea se justificd in e.r.m.;

(f) organismul de comparatie nemodificat genetic este adecvat pentru
mediul receptor relevant (mediile receptoare relevante) si are un
fond genetic comparabil cu cel al OMG-ului. Selectarea orga-
nismului de comparatie se justificd in e.r.m.
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4. Evenimentele de transformare cu acumulare de gene in cazul notifi-
carilor efectuate in temeiul partii C

Urmatoarele elemente se aplicd in e.r.m. determinate de un OMG care
contine evenimente de transformare cu acumulare de gene in cazul
notificarilor efectuate in temeiul partii C:

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

(b

=

notificatorul furnizeaza o evaluare a urmatoarelor aspecte:
(i) stabilitatea evenimentelor de transformare;
(ii) expresia evenimentelor de transformare;

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

(c

~

in cazul in care descendentul OMG-ului poate contine diverse
subcombinatii de evenimente de transformare cu acumulare de
gene, notificatorul prezintd o fundamentare stiintificd care sd
justifice faptul cd nu este nevoie sa se furnizeze date experimentale
referitoare la subcombinatiile in cauzd, independent de originea lor
sau, in absenta unei astfel de fundamentdri stiintifice, pune la
dispozitie datele experimentale relevante.

C.2. Caracteristicile OMG-ului si ale diseminarilor

E.rm. ia in considerare detaliile stiintifice si tehnice relevante privind
caracteristicile:

— organismului (organismelor) receptoare sau parentale;

— modificarii (modificarilor) genetice, fie ca este vorba despre insertie sau
deletie de material genetic, precum si ale informatiilor relevante privind
vectorul si donatorul;

— OMG-ului;
— disemindrii sau ale utilizarii preconizate, inclusiv scara lor;

— mediului receptor potential (mediilor receptoare potentiale) in care va fi
diseminat OMG-ul si in care transgena se poate raspandi; si

— interactiunii (interactiunilor) dintre aceste caracteristici.

Informatiile relevante de la diseminarile precedente ale aceluiasi OMG sau
ale unor OMG-uri similare si ale unor organisme cu trasaturi similare si
interactiunea lor biotica si abioticd cu medii receptoare similare, inclusiv
informatiile care rezultd din monitorizarea unor astfel de organisme, se
relateaza in e.r.m, in conformitate cu articolul 6 alineatul (3) sau cu
articolul 13 alineatul (4).

C3. Etapele e.r.m.

E.r.m. mentionata la articolele 4, 6, 7 si 13 se efectueaza pentru fiecare
domeniu relevant de risc mentionat in sectiunea D.1 sau in sectiunea D.2 in
conformitate cu urmatoarele sase etape:

1. Formularea problemei, inclusiv identificarea pericolelor

Formularea problemei:

(a) identifica orice modificari ale caracteristicilor organismului, legate
de modificarea genetica, prin compararea caracteristicilor OMG-ului
cu cele ale organismului de comparatie nemodificat genetic ales, in
conditii de eliberare sau de utilizare corespunzatoare;
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(b) identifica efectele adverse potentiale asupra sanatitii umane sau

(c

d

~

=

asupra mediului care sunt legate de modificdrile identificate in
conformitate cu litera (a) de mai sus;

Efectele adverse potentiale nu se desconsidera pe baza probabilitatii
mici de aparitie.

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

— efecte asupra dinamicii populatiilor de specii in mediul receptor
si asupra diversitatii genetice a fiecdreia dintre aceste populatii
care pot determina un declin potential al biodiversitatii;

— sensibilitate modificatd la agenti patogeni facilitand raspandirea
bolilor infectioase si/sau creand rezervoare sau vectori noi;

— compromiterea tratamentelor profilactice sau terapeutice
medicale, veterinare sau a tratamentelor de protectie a plantelor,
de exemplu prin transferul de gene care confera rezistentd la
antibioticele utilizate in medicina umana sau veterinara;

— efecte asupra biogeochimiei (cicluri biogeochimice), inclusiv
asupra reciclarii carbonului si azotului prin schimbdri in descom-
punerea in sol a materialului organic;

— boala la oameni, inclusiv reactii alergice sau toxice;

— boala care afecteaza animalele si plantele, inclusiv reactiile
toxice si, in cazul animalelor, reactiile alergice, dupa caz;

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

(i) dovezile din experientele anterioare;

(i) seturile de date disponibile sau literatura disponibila,
(iil) modelarea matematica;

identificad parametrii de evaluare relevanti.

Respectivele efecte adverse potentiale care ar putea influenta para-
metrii de evaluare identificati se iau in considerare in urmatoarele
etape ale evaluarii riscurilor;

identifica si descrie caile de expunere sau alte mecanisme prin care
pot apdrea efecte adverse.

Efectele adverse pot aparea direct sau indirect, prin cdi de expunere
sau prin alte mecanisme, care pot include:

— raspandirea OMG-ului (OMG-urilor) in mediu;

— transferul materialului genetic inserat la acelagi organism sau la
alte organisme, indiferent dacd sunt sau nu modificate genetic;

— instabilitate fenotipicd si genetica,
— interactiuni cu alte organisme;

— modificéri in administrare, inclusiv, daca este cazul, in practicile
agricole;
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(e) formuleazd ipoteze testabile si defineste parametrii de masurare
relevanti, pentru a facilita, daca este posibil, o evaluare cantitativa
a efectului advers potential (a efectelor adverse potentiale);

(f) ia in considerare posibile incertitudini, inclusiv lipsa de cunostinte si
limitarile metodologice.

Caracterizarea pericolelor

Se evalueaza magnitudinea fiecarui efect advers potential. Aceasta
evaluare presupune cd vor aparea efecte adverse. E.r.m. ia in considerare
faptul ca magnitudinea poate fi influentatd de mediul receptor (mediile
receptoare) in care se preconizeazd diseminarea OMG-ului si de
amploarea si conditiile diseminarii.

Daca este posibil, evaluarea se exprimd in termeni cantitativi.

In cazul in care evaluarea este exprimatd in termeni calitativi, se
utilizeaza o descriere pe categorii (,,grav”, ,,moderat”, ,,slab” sau ,,negli-
jabil”) si se furnizeazd o explicatie a amplorii efectului reprezentat de
fiecare categorie.

Caracterizarea expunerii

Riscul sau probabilitatea de aparitie a fiecarui potential efect advers
identificat se evalueaza pentru a furniza, daca este posibil, o evaluare
cantitativd a expunerii ca o masura relativa a probabilitatii sau, dacd nu
este posibil, o evaluare calitativa a expunerii. Se iau in considerare
caracteristicile mediului receptor (mediilor receptoare) si sfera de
cuprindere a notificarii.

In cazul in care evaluarea este exprimatd in termeni calitativi, se
utilizeaza o descriere pe categorii (,,grav”, ,,moderat”, ,,;slab” sau ,,negli-
jabil”) a expunerii si se furnizeazd o explicatie a amplorii efectului
reprezentat de fiecare categorie.

Caracterizarea riscurilor

Riscurile se caracterizeaza prin combinarea, pentru fiecare efect advers,
a magnitudinii cu probabilitatea aparitiei efectului advers respectiv
pentru a se obtine o estimare cantitativa sau semicantitativa a riscurilor.

in cazul in care o estimare cantitativi sau semicantitativi nu este
posibili, se furnizeazi o estimare calitativi a riscurilor. fn cazul
respectiv, se utilizeaza o descriere pe categorii (,,grav”, ,moderat”,
,slab” sau ,neglijabil”) a riscurilor si se furnizeazd o explicatic a
amplorii efectului reprezentat de fiecare categorie.

Daca este relevant, incertitudinea pentru fiecare risc identificat se
descrie si, daca este posibil, se exprima in termeni cantitativi.

Strategii de gestionare a riscurilor

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

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

Reducerea consecutiva a riscului global se cuantifica, daca este posibil.
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D.1.

6. Evaluarea riscului global si concluzii

Se efectueazd o evaluare calitativad si, daca este posibil, o evaluare
cantitativa a riscului global determinat de OMG luandu-se in considerare
rezultatele caracterizarii riscurilor, strategiile propuse de gestionare a
riscurilor si nivelurile asociate de incertitudine.

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

Evaluarea riscului global si concluziile propun, de asemenea, cerinte
specifice pentru planul de monitorizare a OMG-ului si, dacd este
cazul, monitorizarea eficacititii masurilor propuse de gestionare a
riscurilor.

Pentru notificarile efectuate in temeiul partii C din directiva, evaluarea
riscului global include, de asemenea, o explicare a ipotezelor formulate
in cursul e.r.m. si a naturii si a magnitudinii incertitudinilor asociate
riscurilor, precum si o justificare a masurilor propuse de gestionare a
riscurilor.

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

Se stabilesc concluzii privind impactul potential asupra mediului in mediile
receptoare relevante in urma disemindrii sau a introducerii pe piatd a OMG-
urilor pentru fiecare domeniu de risc relevant mentionat in sectiunea D.1
pentru OMG-urile care nu sunt plante superioare sau in sectiunea D.2
pentru plantele superioare modificate genetic, pe baza unei e.r.m. realizate
in conformitate cu principiile prezentate in sectiunea B si urmand meto-
dologia descrisa in sectiunea C, precum si pe baza informatiilor solicitate in
conformitate cu anexa III.

in cazul OMG-urilor, altele decat plantele superioare

1. Probabilitatea ca OMG-ul sd devina persistent si sa invadeze habitatele
naturale in conditiile disemindrii (diseminarilor) propuse.

2. Orice avantaj si dezavantaj selectiv acordat OMG-ului si probabilitatea
ca acest lucru sa se realizeze in conditiile diseminarii (diseminarilor)
propuse.

3. Potentialul de a efectua un transfer de gene la alte specii in conditiile
disemindrii propuse si orice avantaj sau dezavantaj selectiv acordat
speciilor respective.

4. Impactul potential asupra mediului, imediat si/sau intarziat, al interac-
tiunilor directe si indirecte dintre OMG si organismele tintd (dupa caz).

5. Impactul potential asupra mediului, imediat si/sau intdrziat, al interac-
tiunilor directe si indirecte dintre OMG si organisme care nu sunt tinta,
inclusiv impactul asupra nivelului de populare cu concurenti, organisme
victimd, organisme gazda, simbionti, pradatori, paraziti si agenti
patogeni.

6. Efecte posibile imediate si/sau 1intdrziate asupra sanatitii umane,
rezultdnd din interactiunile potentiale directe si indirecte dintre OMG
si persoanele care lucreazd cu, vin in contact cu sau se afld in veci-
natatea mediului de diseminare a OMG-ului.

7. Efecte posibile imediate si/sau intarziate asupra sanatitii animalelor si
consecintele lor pentru lantul alimentar si furajer, rezultdnd din
consumul de OMG si orice produs derivat din el, daca se intentioneaza
utilizarea acestuia ca hrand pentru animale.
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8. Efecte posibile imediate si/sau intdrziate asupra proceselor biogeo-
chimice rezultdnd din interactiuni potentiale directe si indirecte dintre
OMG si organisme tinta si nontintd aflate in vecinitatea mediului de
diseminare a OMG-ului.

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

.in cazul plantelor superioare modificate genetic

(PSMG)

» A

,Plante superioare” inseamna plante care apartin grupului taxonomic Sper-
matophytae (Gymnospermae $i Angiospermae).

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

2. Transferul de gene de la planta la microorganisme

3. Interactiunile dintre PSMG si organismele vizate

4. Interactiunile dintre PSMG si organismele nevizate

5. Impacturi ale tehnicilor specifice de cultivare, gestionare si recoltare
6. Efecte asupra proceselor biogeochimice

7. Efecte asupra sanatatii umane si animale.
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ANEXA 1T
INFORMATII SOLICITATE iN NOTIFICARE

Notificarile mentionate in partile B si C din prezenta directiva includ, de regula,
informatiile mentionate in anexa III A pentru OMG-urile care nu sunt plante
superioare, sau in anexa III B pentru plantele superioare modificate genetic.

Furnizarea unui anumit subset de informatii mentionate in anexa III A sau in
anexa III B nu este necesard in cazul in care ea nu este relevantd sau necesard in
scopul evaludrii riscurilor in contextul unei notificari specifice, tinind seama in
special de caracteristicile OMG-ului, de amploarea si de conditiile diseminarii sau
de conditiile sale preconizate de utilizare.

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

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

(i) rezumatele si rezultatele studiilor mentionate in notificare, inclusiv o
explicatie cu privire la relevanta lor pentru e.r.m., daca este cazul;

(i1) pentru notificdrile mentionate in partea C din prezenta directivd, anexe cu
informatii detaliate referitoare la respectivele studii, inclusiv o descriere a
metodelor si a materialelor utilizate sau trimiterea la metodele standardizate
sau internationale recunoscute si numele organismului sau al organismelor
responsabile de efectuarea studiilor.

Evolutiile viitoare in modificarea genetica pot necesita adaptarea prezentei anexe
la progresele tehnice sau dezvoltarea unor note de orientare referitoare la prezenta
anexa. Diferentieri suplimentare ale cerintelor de informare pentru diferite tipuri
de OMGe-uri, de exemplu, plante perene sau arbori pereni, organisme unicelulare,
pesti sau insecte, sau pentru utilizari speciale ale OMG-urilor, cum ar fi
dezvoltarea vaccinurilor, pot fi posibile dupa ce se va fi acumulat suficientd
experientd la nivelul Uniunii in ceea ce priveste notificarile vizand diseminarea
unor anumite OMG-uri.
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ANEXA Il A

INFORMATII SOLICITATE iN NOTIFICARI CU PRIVIRE LA
DISEMINARILE DE ORGANISME MODIFICATE GENETIC, ALTELE

II.

DECAT PLANTELE SUPERIOARE

INFORMATII GENERALE

A. Numele si adresa notificatorului (societate sau institut)

B. Numele, calificarea si experienta omului de stiintd (oamenilor de stiintd)
responsabil(i)

C. Titlul proiectului

INFORMATII REFERITOARE LA OMG

A. Caracteristici ale (a) organismului donator, (b) ale organismului
gazda sau (c) (dupa caz) ale organismului (organismelor) de origine:

1

10.

11.

. denumire stiintifica;

. taxonomie;

. alte denumiri (denumire comund, denumirea speciei etc.);
. markere fenotipice si genetice;

. gradul de inrudire intre organismul donator si organismul gazda sau
intre organismele de origine;

. descrierea tehnicilor de identificare si de detectare;

. sensibilitatea, fiabilitatea (in termeni cantitativi) si specificitatea
tehnicilor de detectare si identificare;

. descrierea distributiei geografice si a habitatului natural al organis-
mului, inclusiv informatii asupra pradatorilor naturali, organisme

victimd, paraziti si concurenti, simbionti si organisme gazda;

. organisme in cazul carora se stie cd apare transferul materialului
genetic in conditii naturale;

verificarea stabilitatii genetice a organismelor si a factorilor care o
afecteaza;

trasaturi patologice, ecologice si fiziologice:
(a) clasificarea pericolelor, in conformitate cu regulile existente in
Comunitate, in privinta protectiei sanatitii umane gi/sau a

mediului;

(b) timpul de generare in ecosisteme naturale, ciclul de reproducere
sexuatd si asexuatd;

(c) informatii privind supravietuirea, inclusiv caracterul sezonier si
capacitatea de a forma structuri care supravietuiesc;

(d

=

patogenie: transmisibilitatea, toxicitatea, virulenta, caracterul
alergen, purtatorul (vectorul) patogenului, vectori posibili,
gama organismelor gazdd, inclusiv organisme nontinta.
Activarea posibila a virusilor latenti (provirusi). Capacitatea de
a coloniza alte organisme;

(e) rezistenta la antibiotice si utilizarea posibild a acestor antibiotice
in organismele umane si ale animalelor domestice pentru
profilaxie si terapie;

(f) implicdri in procesele din mediu: productie primard, trans-
formare in material nutritiv, descompunerea materiei organice,
respiratie etc.;
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12. natura vectorilor indigeni:
(a) secventa;
(b) frecventa mobilizarii;
(c) specificitatea;
(d) prezenta genelor care conferd rezistent,

13. istoria modificarilor genetice anterioare.

. Caracteristicile vectorului

1. natura si sursa vectorului;

2. secventa translocatiilor, vectori si alte segmente genetice necodate
utilizate la formarea OMG-ului si la realizarea vectorului introdus si
functia de insertie In OMG;

3. frecventa mobilizarii vectorului inserat si/sau capacitatea de transfer
genetic si metode de determinare;

4. informatii cu privire la masura in care vectorul este limitat la ADN-ul
solicitat sd realizeze functia preconizata.

. Caracteristicile organismului modificat

1. Informatii privind modificarea genetica:
(a) metode utilizate pentru modificare;

(b) metode utilizate la formarea si introducerea insertiei (insertiilor)
in organismul gazdad sau la stergerea unei secvente;

(c) descrierea formarii insertiei si/sau a vectorului;

(d) puritatea insertiei in raport cu orice secventd necunoscutd si
informatii privind masura in care secventa inserata este limitata
la ADN-ul solicitat pentru a realiza functia preconizata,

(e) metode si criterii folosite pentru realizarea selectiei,

(f) secventa, identitatea functionala si localizarea segmentului (seg-
mentelor) de acid nucleic modificat/inserat/sters in cauzd, cu
referire speciala la orice secventd nociva cunoscuta.

2. Informatii asupra OMG-ului final:

(a) descrierea trasaturii (trasaturilor) genetice sau a caracteristicilor
fenotipice si, mai ales, a oricaror trasaturi si caracteristici noi
care pot fi exprimate sau nu mai sunt exprimate;

(b) structura si cantitatea oricarui vector si/sau acid nucleic donator
ramas in alcétuirea finald a organismului modificat;

(c) stabilitatea organismului in ceea ce priveste trasdturile sale
genetice;

(d) rata si nivelul de exprimare a noului material genetic. Metoda si
exactitatea masurarii;

(e) activitatea proteinei (proteinelor) exprimate;

(f) descrierea tehnicilor de identificare si de detectare, inclusiv
tehnici pentru identificarea si detectarea vectorului si a
secventei inserate;

(g) sensibilitatea, fiabilitatea (in termeni cantitativi) si specificitatea
tehnicilor de detectare si identificare;
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(h) istoria disemindrilor si a utilizarilor anterioare ale OMG-ului;

(i) considerente pentru sanatatea umana si animald, precum si pentru
sandtatea plantelor:

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

(ii) compararea organismului modificat cu organismul donator,
cu organismul gazda sau (cand este cazul) cu organismul de
origine, In ceea ce priveste patogenia;

(iii) capacitatea de colonizare;

(iv) daca organismul este patogen pentru oamenii care sunt
imunocompetenti:

— bolile cauzate si mecanismele patogene, inclusiv
invadarea si virulenta;

— transmisibilitatea;
— doza contagioasa;
— domeniul organismelor gazda, posibilitatea de modificare;

— posibilitatea de supravietuire in afara organismului uman
gazda;

— prezenta vectorilor sau a céilor de raspandire;
— stabilitatea biologica,

— modele de rezistentd la antibiotice;

— caracterul alergen;

— disponibilitatea unor terapii adecvate;

(v) alte riscuri prezentate de produs.

HI. INFORMATII PRIVIND CONDITIILE DE DISEMINARE $I MEDIUL
GAZDA

A. Informatii cu privire la diseminare

1.

10.

11.

descrierea disemindrii intentionate preconizate, inclusiv a scopului
(scopurilor) si a produselor anticipate;

. datele prevazute pentru diseminare si calendarul experimentului,

inclusiv frecventa si durata diseminarilor;

. pregatirea terenului fnainte de diseminare;

. marimea terenului;

. metoda (metodele) utilizate pentru realizarea diseminarii;
. cantitdtile de OMG-uri care urmeaza sa fie diseminate;

. perturbari pe teren (tipul si metoda de cultivare, activitate extractiva,

irigare sau alte activitati);

. masuri de protectie a lucratorilor, luate in timpul diseminarii;

. tratamente asupra terenului, dupa diseminare;

tehnici prevazute pentru eliminarea sau inactivarea organismelor
modificate genetic la sfarsitul experimentului;

informatii despre si rezultatele diseminarilor anterioare de OMG-uri,
mai ales daca au fost la scari diferite si in ecosisteme diferite.
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B. Informatii cu privire la mediu (terenul utilizat si mediul):

1.

amplasarea geografica si planul sub formad de caroiaj al terenului
(terenurilor) (in cazul notificdrilor conform sectiunii C, terenul (tere-
nurile) pentru diseminare sunt zone preconizate pentru utilizarea
produsului);

. vecindtatea fizicd sau biologicd cu oamenii si alte elemente semnifi-

cative ale biotei;

. vecinatatea cu biotopi importanti, zone protejate sau surse de apa

potabila;

. caracteristicile climatice ale regiunii (regiunilor) care pot fi afectate;

. caracteristicile geografice, geologice si pedologice;

. flora si fauna, inclusiv recoltele, septelul si speciile migratoare;

. descrierea ecosistemelor tintd si nontinta care pot fi afectate;

. compararea habitatului natural al organismului gazda cu terenul (tere-

nurile) propuse pentru diseminare;

. orice dezvoltare sau modificare cunoscuta si preconizatd in ceea ce

priveste utilizarea solului din regiunea respectiva, care ar putea
influenta impactul disemindrii asupra mediului.

IV. INFORMATII PRIVIND INTERACTIUNILE DINTRE OMG-URI §I

MEDIU

A. Caracteristici care afecteazd supravietuirea, multiplicarea si
raspandirea
1. trasaturi biologice care afecteaza supravietuirea, multiplicarea si

raspandirea;

. conditii de mediu cunoscute sau prognozate, care ar putea afecta

supravietuirea, multiplicarea si raspandirea (vant, apd, sol, tempe-
ratura, pH etc.);

. sensibilitatea la agenti specifici.

B. Interactiuni cu mediul

1. habitat preconizat pentru OMG-uri;

2. studii cu privire la comportamentul si caracteristicile OMG-urilor si

la impactul ecologic al acestora, realizate in medii naturale simulate,
cum ar fi microcosmul, rasadnitele, serele;

3. capacitatea de transfer genetic:

(a) transfer de material genetic, ulterior diseminarii, de la OMG-uri
la organismele din ecosistemele afectate;

(b) transfer de material genetic, ulterior diseminarii, de la orga-
nismele indigene la OMG-uri;

4. probabilitatea selectdrii ulterioare disemindrii ducand la exprimarea

unor trasdturi neasteptate si/sau nedorite in organismele modificate;

5. masuri intreprinse pentru a asigura si a verifica stabilitatea genetica.

Descrierea trasaturilor genetice care pot impiedica sau diminua
dispersia materialului genetic. Metode de verificare a stabilitatii
genetice;
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V.

10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

. traseele dispersiei biologice, moduri de interactiune, cunoscute sau

potentiale, cu agentul de diseminare, inclusiv inhalarea, ingestia,
contactul cu suprafata, sdparea de vizuini etc.;

. descrierea ecosistemelor in care ar putea fi diseminate OMG;
. potentialul de crestere excesiva a populatiei in mediu;

. avantajele competitive ale organismelor modificate genetic fata de

organismul (organismele) gazda sau de origine nemodificat(e);
identificarea si descrierea organismelor tintd, dupa caz;

mecanismul si rezultatul anticipat al interactiunii dintre OMG emise
si organismul (organismele) tinta, dupa caz;

identificarea si descrierea organismelor nontinta care pot fi afectate
in mod nefavorabil prin diseminarea de OMG si a mecanismelor
anticipate ale oricarei interactiuni adverse identificate;

probabilitatea modificdrilor ulterioare disemindrii in interactiuni
biologice sau in organismele gazda;

interactiuni cunoscute sau preconizate cu organisme nontintd din
mediu, inclusiv concurenti, organisme victima, organisme gazda,
simbionti, pradatori, paraziti, agenti patogeni,

implicarea cunoscuta sau anticipata in procese biogeochimice;

alte interactiuni potentiale cu mediul.

INFORMATII ~ PRIVIND MONITORIZAREA, CONTROLUL,
TRATAREA DESEURILOR SI PLANURILE DE RASPUNS iN CAZ
DE URGENTA

A. Tehnici de monitorizare

1.

metode de identificare a OMG-urilor si de supraveghere a efectelor
lor;

. specificitatea (de identificare a OMG-urilor si de diferentiere fata de

organismele donatoare, organismele gazda si, dupd caz, organismele
de origine), sensibilitatea si fiabilitatea tehnicilor de monitorizare;

. tehnici de detectare a transferului de material genetic donat la alte

organisme;

. durata si frecventa monitorizarii.

B. Controlul diseminirii

1.

metode si proceduri de evitare si/sau diminuare a raspandirii
OMG-urilor dincolo de terenul ales pentru diseminare sau zona
desemnata pentru utilizare;

. metode si proceduri de protejare a terenului impotriva intrarii

persoanelor neautorizate;

. metode si proceduri de mpiedicare a intruziunii altor organisme in

teren.

C. Tratarea deseurilor

L.

2.

3.

tipul de deseuri generate;
cantitatea prevazuta de deseuri;

descrierea tratamentului preconizat.
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D. Planuri de rispuns in caz de urgenta

1.

metode si proceduri de control al OMG-urilor in cazul raspandirii
neasteptate;

. metode de decontaminare a zonelor afectate, de exemplu, eradicarea

OMG-urilor;

. metode de evacuare sau de ingrijire a sanatatii plantelor, a animalelor,

a solului etc., care au fost expuse in timpul sau dupd raspandire;

. metode de izolare a zonei afectate de raspandire;

. planuri de protejare a sanatatii umane si de protejare a mediului in

cazul aparitiei unor efecte nedorite.
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ANEXA 11l B

INFORMATII SOLICITATE iN NOTIFICARI CU PRIVIRE LA
DISEMINARILE DE PLANTE SUPERIOARE MODIFICATE GENETIC
(PSMG) (GYMNOSPERMAE S1 ANGIOSPERMAE)

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

A. Informatii generale
1. Numele si adresa notificatorului (societate sau institut)

2. Numele, calificarea si experienta omului de stiintd (oamenilor de
stiintd) responsabil(i)

3. Titlul proiectului
4. Informatii privind diseminarea

(a) scopul diseminarii;

(b) data prevazuta (datele prevazute) si durata diseminarii;

(c) metoda prin care se disemineazd PSMG;

(d) metoda de pregatire si de administrare a sitului unde se realizeaza
diseminarea, inainte, in timpul si dupd diseminare, inclusiv prac-
ticile de cultivare si metodele de recoltare;

(¢) numirul aproximativ de plante (sau numirul de plante pe m?).

5. Informatii privind situl unde se realizeaza diseminarea

(a) locul si marimea sitului (siturilor) unde se realizeaza diseminarea;

(b) descrierea ecosistemului sitului unde se realizeazd diseminarea,
inclusiv a climei, a florei si a faunei;

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

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

B. Informatii stiintifice

1. Informatii referitoare la planta receptoare sau, daca este cazul, la
plantele parentale

(a) Denumirea completa:

(i) numele familiei;

(i) genul;

(iii) specia;

(iv) subspecia;

(v) cultivarul sau soiul;

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

(i) mod(uri) de reproducere;

(i) factori specifici care afecteaza reproducerea, dacd exista
vreunul;

(iii) perioada de timp pentru o generatie.
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2.

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

(e

~

Capacitatea de supravietuire:

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

(ii) factori specifici care afecteazd capacitatea de a supravietui,
dacd exista vreunul.

(f) Diseminarea:
(i) caile si amploarea diseminarii;

(ii) factori specifici care afecteazd diseminarea, dacd exista
vreunul.

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

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

Caracterizarea moleculara

(a) Informatii privind modificarea genetica
(i) Descrierea metodelor utilizate pentru modificarea genetica.
(ii) Natura si sursa vectorului utilizat.

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

(b) Informatii privind PSMG

(i) Descriere generala a trasaturii (trasdturilor) si a caracteris-
ticilor care au fost introduse sau modificate.

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

— dimensiunea si numarul de copii ale insertului (insertu-
rilor) si metodele utilizate pentru caracterizarea sa (lor);

— 1n cazul elimindrii, marimea si functia zonei (zonelor)
eliminate;

— localizarea (localizarile) subcelulara (subcelulare) a (ale)
insertului (inserturilor) in celulele plantei (integrate in
nucleu, cloroplaste, mitocondrii sau mentinute in forma
neintegratd) si metode pentru determinarea ei (lor).

(iii) Partile plantei in care se exprima insertul.

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

(c) Concluzii ale caracterizarii moleculare
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3. Informatii cu privire la domenii specifice de risc

(a) Orice modificare legatd de persistenta sau de invazivitatea PSMG,
precum si capacitatea sa de a transfera material genetic la plante
inrudite compatibile din punct de vedere sexual si efectele
adverse consecutive asupra mediului.

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

(c

~

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

d

=

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

(e

~

Modificari potentiale ale practicilor agricole si ale gestionarii
PSMG care rezulta din modificarea genetica si efectele adverse
aferente asupra mediului.

(f) Interactiuni potentiale cu mediul abiotic si efectele adverse
consecutive asupra mediului.

(g) Informatii cu privire la orice efecte toxice, alergice sau alte efecte
nocive asupra sanatatii umane sau animale ca rezultat al modi-
ficarii genetice.

(h) Concluzii privind domeniile specifice de risc.

4. Informatii referitoare la planurile de control, de monitorizare, de
tratament al sitului dupd diseminare si de tratare a deseurilor

(a) Orice masuri luate, inclusiv:

(i) izolarea spatiald si temporalda de specii de plante compatibile
din punct de vedere sexual, atdt de plante inrudite salbatice si
buruienoase, cat si de plante de culturd;

(ii) orice madsuri pentru a minimiza sau a preveni dispersarea
oricarei parti de reproducere a PSMG.

(b) Descrierea metodelor de tratament al sitului dupa diseminare.

(c) Descrierea metodelor de tratament dupa diseminare al mate-
rialului provenit din plante modificate genetic, inclusiv al
deseurilor.

(d) Descrierea planurilor si a tehnicilor de monitorizare.

(e) Descrierea oricarui plan de urgenta.

(f) Descrierea metodelor si a procedurilor care vizeaza:

(i) evitarea sau minimizarea raspandirii PSMG dincolo de situl
unde s-a realizat diseminarea;

(ii) protejarea sitului Impotriva intrérii persoanelor neautorizate;

(iii) impiedicarea patrunderii altor organisme in sit sau mini-
mizarea unor astfel de patrunderi.
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5. Descrierea tehnicilor de detectare si de identificare a PSMG.

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

II. INFORMATII SOLICITATE IN NOTIFICARI TRANSMISE iIN TEMEIUL
ARTICOLULUI 13

A. Informatii generale

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

2. Numele, calificarea si experienta omului de stiintd (oamenilor de
stiintd) responsabil(i).

3. Denumirea si specificarea PSMG.
4. Sfera de cuprindere a notificarii.
(a) cultivarea;
(b) alte utilizari (se specifica in notificare).
B. Informatii stiintifice

1. Informatii referitoare la planta receptoare sau, daca este cazul, la
plantele parentale

(a) Denumirea completa:
(i) numele familiei;
(i1) genul;

(iii) specia;

(iv) subspecia;

(v) cultivarul/soiul,
(vi) denumirea comuna.

(b

~

Distributia geografica si cultivarea plantei in interiorul Uniunii.
(c¢) Informatii privind reproducerea:
(i) mod(uri) de reproducere;

(ii) factori specifici care afecteazd reproducerea, dacd existd
vreunul;

(iii) perioada de timp pentru o generatie.

d

=

Compatibilitatea sexuald cu alte specii de plante cultivate sau
salbatice, inclusiv distributia in Uniune a speciilor compatibile.

(e) Capacitatea de supravietuire:

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

(i) factori specifici care afecteazd capacitatea de a supravietui,
daca exista vreunul.

(f) Diseminarea:
(i) caile si amploarea diseminarii;

(i) factori specifici care afecteazd diseminarea, dacad existd
vreunul.

(g) In cazul in care o specie de plante nu creste in mod normal in
Uniune, o descriere a habitatului natural al plantei, inclusiv
informatii cu privire la daundtorii, parazitii, concurentii si
simbiontii naturali.
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(h) Interactiuni potentiale ale plantei, care sunt relevante pentru
PSMG, cu organisme din ecosistemul in care creste in mod
normal, sau de altundeva, inclusiv informatii despre efectele
toxice asupra oamenilor, animalelor si asupra altor organisme.

2. Caracterizarea moleculara

(a) Informatii privind modificarea genetica

(i) Descrierea metodelor utilizate pentru modificarea genetica.

(i) Natura si sursa vectorului utilizat.

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

(b) Informatii privind planta modificatd genetic

(i) Descrierea trasaturii (trasdturilor) si a caracteristicilor care au

fost introduse sau modificate.

(i) Informatii cu privire la secventele efectiv inserate sau

eliminate:

— dimensiunea si numarul de copii ale tuturor inserturilor
detectabile, atat partiale, cat si complete, si metodele

utilizate pentru caracterizarea lor;

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

— in cazul elimindrii, marimea si functia zonei (zonelor)

eliminate;

— localizarea (localizarile) subcelulara (subcelulare) a (ale)
insertului (inserturilor) (integrate in nucleu, cloroplaste,
mitocondrii sau mentinute in forma neintegratd) si

metode pentru determinarea ei (lor);

— 1in cazul altor modificari decét inserarea sau eliminarea,
functia materialului genetic modificat nainte si dupa
modificare, precum si modificarile directe ale expresiei

genelor ca urmare a modificarii;

— informatii privind secventa in format electronic stan-
dardizat pentru regiunile adiacente dinspre capetele 5'

si 3' la fiecare loc de insertie;

— analize bioinformatice utilizind baze de date actualizate,
pentru a investiga eventuale intreruperi ale unor gene

cunoscute;

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

citire;
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(b)

(©)

(d)

(e)

®

(2

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

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

— analize bioinformatice utilizand baze de date actualizate
pentru a investiga posibilele omologii ale secventei si,
daca este necesar, similaritatile structurale intre proteina
nou exprimatd si proteine sau peptide cunoscute care ar
putea avea efecte adverse.

(iii) Informatii cu privire la exprimarea insertului:

— metoda (metodele) utilizate pentru analiza expresiei,
impreund cu caracteristicile lor de performanta;

— informatii cu privire la expresia evolutivd a insertului pe
parcursul ciclului de viata al plantei,

— partile plantei unde se exprimd insertul/secventa modi-
ficata;

— potentiala expresie neintentionatd a unor noi ORF-uri
identificate la subpunctul (ii) liniuta a saptea, care
genereaza o problema de siguranta;

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

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

(c¢) Concluzii ale caracterizarii moleculare

. Analiza comparativa a caracteristicilor agronomice si fenotipice si a
compozitiei
(a) Alegerea organismului conventional si a organismelor de

comparatie suplimentare.

Alegerea siturilor pentru efectuarea studiilor in teren.

Conceptia experimentelor si analiza statisticd a datelor rezultate
din testele efectuate in teren pentru analizd comparativa:

(i) Descrierea conceptiei studiilor in teren

(ii) Descrierea aspectelor relevante ale mediilor receptoare

(iii) Analiza statistica

Alegerea materialului vegetal pentru analiza, dacd este cazul.

Analiza comparativd a caracteristicilor agronomice si fenotipice.

Analiza comparativa a compozitiei, daca este cazul.

Concluziile analizei comparative.
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4. Informatii specifice pentru fiecare domeniu de risc

Pentru

fiecare dintre cele sapte domenii de risc mentionate in

sectiunea D.2 din anexa II, notificatorul descrie in primul rand meca-
nismul efectului advers explicand printr-un lant de cauzalitate modul
in care diseminarea PSMG ar putea duce la un efect advers, luand in
considerare atat pericolul, cat si expunerea.

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

(a) Persistenta si invazivitatea, inclusiv transferul de gene de la
plantd la planta

®

(if)

(iii)

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

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

Concluzii cu privire la efectul (efectele) negativ(e) pentru
mediu al(e) persistentei si invazivititii PSMG, inclusiv
efectul (efectele) advers(e) pentru mediu al(e) transferului
de gene de la planta la planta.

(b) Transferul de gene de la plantd la microorganism

®

(i)

Evaluarea potentialului de transfer de ADN nou inserat de la
PSMG la microorganisme si efectele adverse consecutive.

Concluziile privind efectul (efectele) advers(e) al(e) trans-
ferului de ADN nou inserat de la PSMG la microorganisme
pentru sanatatea umand si animald si pentru mediu.

(c) Interactiunile dintre PSMG si organismele vizate, daca este cazul

®

(i)

(iii)

Evaluarea potentialului de aparitie a unor modificéri in cazul
interactiunilor directe si indirecte dintre PSMG si orga-
nismele vizate si efectul (efectele) negativ(e) asupra
mediului.

Evaluarea potentialului de evolutie a rezistentei organismului
vizat la proteina exprimatd (pe baza istoricului evolutiei
rezistentei la pesticide conventionale sau a plantelor trans-
genice care exprimd trdsdturi similare) si orice efect(e)
advers(e) consecutiv(e) asupra mediului.

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

(d) Interactiunile dintre PSMG si organismele nevizate.

®

Evaluarea potentialului de interactiuni directe si indirecte ale
PSMG cu organismele nevizate, inclusiv cu speciile protejate,
si efectul (efectele) advers(e) consecutiv(e).
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Evaluarea ia, de asemenea, in considerare potentialul (poten-
tialele) efect(e) advers(e) asupra serviciilor ecosistemice
relevante si asupra speciilor care realizeaza respectivele
servicii.

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

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

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

(i) Concluzii privind efectul (efectele) advers(e) asupra mediului
al(e) tehnicilor specifice de cultivare, gestionare si recoltare.

(f) Efecte asupra proceselor biogeochimice

(i) Evaluarea modificarilor proceselor biogeochimice in zona in
care urmeaza sa fie cultivata PSMG si in mediul inconjurator
si a efectelor lor adverse consecutive.

(i) Concluzii privind efectele adverse asupra proceselor
biogeochimice.

(g) Efecte asupra sanatatii umane si animale

(i) Evaluarea interactiunilor potentiale directe si indirecte dintre
PSMG si persoanele care lucreazd sau care vin in contact cu
PSMG, inclusiv prin polen sau prin pulberile provenite de la
o PSMG prelucratd, precum si evaluarea efectelor adverse
ale respectivelor interactiuni pentru sandtatea umand;

(ii) Pentru PSMG care nu sunt destinate consumului uman, dar
in cazul cdrora organismul (organismele) receptor (recep-
toare) sau parental(e) poate (pot) fi luat(e) in considerare
in vederea consumului uman, evaluarea probabilitatii unor
efecte adverse asupra sanatitii umane cauzate de ingestia
accidentala.

(iii) Evaluarea potentialelor efecte adverse asupra sdnatatii
animale cauzate de consumul accidental de catre animale al
PSMG sau al materialului provenit de la planta respectiva.

(iv) Concluzii privind efectele asupra sanatatii umane si animale.

(h) Evaluarea riscului global si concluzii

Pentru fiecare domeniu de risc se furnizeaza un rezumat al tuturor
concluziilor.

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

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

6. Informatii cu privire la disemindrile precedente ale PSMG, daca este
cazul.
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ANEXA IV

INFORMATII SUPLIMENTARE

Prezenta anexa descrie in termeni generali informatiile suplimentare care trebuie
sa fie furnizate in cazul notificarii pentru introducerea pe piatd si informatiile
privind cerintele de etichetare cu privire la OMG-uri ca atare sau in produse care
urmeaza sa fie introduse pe piatd si OMG-urile exceptate in temeiul articolului 2
alineatul (4) al doilea paragraf. Pentru a facilita punerea n aplicare si explicarea
prezentei anexe, se pot elabora, in conformitate cu procedura de reglementare
mentionatd la articolul 30 alineatul (2), note tehnice orientative cu privire, printre
altele, la modul in care produsul urmeazi si fie folosit. Cerintele de etichetare
pentru organisme exceptate, prevazute la articolul 26, se 1indeplinesc prin
furnizarea unor recomandari corespunzatoare de utilizare si a unor restrictii refe-
ritoare la utilizare:

A. Urmdtoarele informatii se furnizeazd in notificarea pentru introducerea
OMG-urilor pe piatd ca produse in sine sau componente ale altor produse
in completarea anexei III:

1. denumiri comerciale propuse pentru produse si denumiri pentru
OMGe-urile continute in acestea, precum si o propunere de identificator
unic pentru OMG, elaborate in conformitate cu Regulamentul (CE)
nr. 65/2004 al Comisiei (). Ulterior emiterii autorizatiei, orice noi
denumiri comerciale ar trebui sd fie transmise autorittii competente;

2. numele si adresa completa a persoanei stabilite in Comunitate, care este
raspunzatoare de introducerea pe piatd, indiferent daca este fabricant,
importator sau distribuitor;

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

4. descrierea modului in care se intentioneaza utilizarea produsului si
a OMGe-urilor ca produse in sine sau componente ale altor produse.
Trebuie sd se scoata in evidenta diferentele de utilizare sau gestionare
a OMGe-urilor in comparatie cu produse nemodificate genetic similare;

5. descrierea zonei (zonelor) geografice si a tipurilor de mediu unde se
intentioneaza utilizarea produsului, in cadrul Comunitatii, 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, utilizarea de catre publicul larg;

7. metode pentru detectarea, identificarea si, daca este cazul, cuantificarea
evenimentului de transformare; esantioane de OMG(-uri) si esantioanele
lor de control, precum si informatii privind locul in care se poate accesa
materialul de referinta. Informatiile care nu pot fi introduse, din motive de
confidentialitate, in partea registrului (registrelor) accesibila publicului la
care se face referire la articolul 31 alineatul (2) ar trebui sa fie
identificate;

(") Regulamentul (CE) nr. 65/2004 al Comisiei din 14 ianuarie 2004 de stabilire a unui

sistem de elaborare si alocare a unor identificatori unici pentru organismele modificate
genetic (JO L 10, 16.1.2004, p. 5).
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etichetarea propusa, pe o eticheta sau intr-un document anexat. Aceasta
trebuie sa contina, cel putin intr-o forma sumard, un nume comercial al
produsului, o declaratie ca produsul respectiv contine OMG-uri, numele
OMG-ului si informatii mentionate la punctul 2, etichetarea trebuie sa
indice cum se obtin informatiile respective din partea registrului accesibila
publicului.

B. Urmatoarele informatii se furnizeazd in notificare, cand sunt relevante, in
completare la cele de la punctul A, in conformitate cu articolul 13 din
prezenta directiva:

L.

masuri care trebuie luate in cazul unei disemindri neintentionate sau al
utilizarii eronate;

. instructiuni sau recomandari specifice de depozitare si manipulare;

. instructiuni specifice de realizare a monitorizarii si a raportdrii catre noti-

ficator si, dacd se solicita, catre autoritatea competenta, astfel incat auto-
ritatile competente sa poate fi informata eficient cu privire la orice efect
advers. Instructiunile respective trebuie sd fie conforme cu anexa VII
partea C;

. restrictii propuse in ceea ce priveste utilizarea aprobatd a OMG-ului, de

exemplu, unde se poate utiliza produsul si in ce scopuri;

. ambalaj propus;
. productie si/sau importuri estimate in Comunitate;

. etichetare suplimentard propusa. Aceasta poate include, cel putin in forma

restransa, informatiile mentionate la punctele A.4, A.5, B.1, B.2, B.3 si
B.4.
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ANEXA V

CRITERII DE APLICARE A PROCEDURILOR DIFERENTIATE
(ARTICOLUL 7)

Criteriile mentionate la articolul 7 alineatul (1) sunt prevazute mai jos.

1. Trebuie sa se cunoascd bine taxonomia si biologia (de exemplu, modul de
reproducere si polenizare, capacitatea de a se incrucisa cu specii inrudite,
patogenia) organismelor nemodificate (gazda).

2. Trebuie sa existe suficiente informatii cu privire la siguranta pentru sindtatea
umand, pentru mediul organismelor de origine, dupa caz, si pentru orga-
nismele gazda din mediul in care se efectueaza diseminarea.

3. Trebuie sa existe informatii disponibile cu privire la orice interactiune care
prezintd o importantd speciald pentru evaluarea riscului, implicand organisme
de origine, dupd caz, si organisme gazda si alte organisme din ecosistemul
pentru diseminarea experimentala.

4. Trebuie sa existe informatii disponibile pentru a demonstra cé orice material
genetic inserat este bine caracterizat. Trebuie sd existe informatii disponibile
cu privire la formarea oricarui sistem de vectori sau secvente de material
genetic utilizate cu ADN-ul purtitor. in cazul in care o modificare genetici
implicd eliminarea de material genetic, trebuie sd se cunoascd In ce masurd se
efectueaza eliminarea. Trebuie sa existe informatii disponibile suficiente cu
privire la modificarea geneticd pentru a face posibild identificarea OMG-ului
si a descendentilor acestuia In timpul disemindrii.

5. OMGe-ul nu prezintd riscuri suplimentare sau crescute pentru sdnatatea umana
sau pentru mediu in conditiile diseminarii experimentale, care nu sunt prezente
in cazul disemindrilor organismelor de origine corespunzatoare, dupa caz, si
ale organismelor gazda. Capacitatea de a se raspandi in mediu si de a invada
alte ecosisteme neinrudite si capacitatea de a transfera material genetic la alte
organisme din mediu nu au ca rezultat efecte adverse.
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ANEXA VI

LINII DIRECTOARE PENTRU RAPOARTELE DE EVALUARE

Raportul de evaluare care se efectueaza in conformitate cu articolele 13, 17, 19 si
20 trebuie sd includa in special urmatoarele:

1. Identificarea caracteristicilor organismului gazda care sunt importante pentru
evaluarea organismului (organismelor) in cauza. Identificarea oricaror riscuri
cunoscute pentru sandtatea umana si pentru mediu rezultate din diseminarea in
mediu a organismelor gazda nemodificate.

2. Descrierea rezultatului modificarii genetice in organismul modificat.

3. Evaluarea faptului daca modificarea genetica a fost caracterizatd suficient in
scopul evaludrii oricaror riscuri pentru sandtatea umana sau pentru mediu.

4. Identificarea oricaror riscuri noi pentru sanatatea umana si pentru mediu, care
pot apdrea ca rezultat al disemindrilor OMG-urilor in cauza in comparatie cu
diseminarile organismului (organismelor) nemodificate corespunzatoare, pe
baza evaluarii riscului pentru mediu realizate in conformitate cu anexa II.

5. Concluzia cu privire la posibilitatea de a introduce pe piata OMG-urile in
cauza, ca atare sau ca produs(e) si in ce conditii, la imposibilitatea de a
introduce pe piatd OMG-urile in cauza sau solicitarea punctelor de vedere
ale altor autoritdti competente si ale Comunitatii pentru aspecte specifice cu
privire la e.r.e. Aceste aspecte trebuie sd fie specificate. Concluzia trebuie sa
se refere in mod clar la utilizarea propusa, la gestionarea riscurilor si la planul
de monitorizare propus. in cazul in care se concluzioneazi ci organismul
(organismele) nu trebuie introduse pe piatd, autoritatea competentd isi
motiveaza concluzia.
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ANEXA VII

PLANUL DE MONITORIZARE

Prezenta anexd descrie, in termeni generali, obiectivul urmadrit si principiile
generale care trebuie urmate pentru intocmirea planului de monitorizare
mentionat la articolul 13 alineatul (2), la articolul 19 alineatul (3) si la
articolul 20. Pentru a facilita punerea in aplicare si explicarea prezentei anexe,
se pot elabora note tehnice orientative in conformitate cu procedura de regle-
mentare mentionatd la articolul 30 alineatul (2).

A. Obiectiv

Obiectivul unui plan de monitorizare este acela de:

— a confirma ci orice presupunere cu privire la aparitia si impactul efectelor
adverse potentiale ale OMG-ului sau ale utilizarii acestuia este corecta si

— a identifica aparitia efectelor adverse ale OMG-ului sau ale utilizarii acestuia
asupra sanatatii umane sau asupra mediului, care nu au fost anticipate in e.r.e.

B. Principii generale

Monitorizarea mentionata la articolele 13, 19 si 20 are loc dupa autorizarea
introducerii pe piatda a OMG-ului.

Interpretarea datelor colectate prin monitorizare trebuie sa fie luatd in considerare
in functie de alte conditii si activititi de mediu existente. In cazul in care se
observd modificari in mediu, trebuie sd se efectueze o evaluarea suplimentard
pentru a stabili daca aceste modificari sunt o consecinta a OMG-ului sau a
utilizarii acestuia, precum si daca asemenea modificari pot fi un rezultat al
factorilor de mediu, altii decat introducerea pe piata a OMG-ului.

Experienta si datele obtinute prin monitorizarea disemindrilor experimentale ale
OMG-urilor pot sprijini proiectarea regimului de monitorizare postcomercializare,
solicitat pentru introducerea pe piatd a OMG-urilor ca produse in sine sau
componente a altor produse.

C. Conceperea planului de monitorizare

Proiectul planului de monitorizare trebuie:
1. sa fie detaliat de la caz la caz, tindndu-se seama de e.r.c.;

2. sa ia in considerare caracteristicile OMG-ului, caracteristicile si scara la care
se preconizeaza utilizarea si conditiile relevante din mediul in care se dise-
mineaza OMG-ul;

3. sa includa supravegherea generala cu privire la efecte adverse neanticipate si,
daca este necesar, sd pund accentul pe monitorizarea specifica, in functie de
caz, a efectelor adverse identificate in e.r.e:

3.1. intrucat monitorizarea specifica, in functie de caz, trebuie sa fie efectuatd
pentru o perioadd de timp suficientd pentru a detecta efecte imediate si
directe, precum si, dupd caz, efecte intarziate sau indirecte care au fost
identificate in e.r.e.;

3.2. intrucat pentru supraveghere se pot utiliza, dupa caz, practicile de supra-
veghere de rutind deja stabilite, cum ar fi monitorizarea cultivarilor
agricoli, a produselor fitofarmaceutice sau a produselor medicale sau
veterinare. Trebuie s se furnizeze o explicatie despre felul in care infor-
matiile importante obtinute prin practici de supraveghere de rutinad
stabilite sunt puse la dispozitia celui care detine autorizatia;



020010018 — RO — 29.03.2018 — 005.001 — 59

. sa faciliteze supravegherea, in mod sistematic, a emiterii d¢ OMG in mediul

gazdd si a interpretdrii observatiilor respective cu privire la siguranta sanatatii
umane sau a mediului;

. s identifice cine (notificator, utilizatori) realizeaza sarcinile variate pe care le

solicitd planul de monitorizare si cine este responsabil de asigurarea ca planul
de monitorizare se pune in aplicare si se deruleazd in mod corespunzator si sa
asigure ca exista o cale prin care cel care detine autorizatia si autoritatea
competentd sunt informati cu privire la orice efecte adverse observate
asupra sanatatii umane si asupra mediului (trebuie sa se indice momente si
intervale de timp pentru prezentarea unor rapoarte cu privire la rezultatele
monitorizarii);

. s ia in considerare mecanismele de identificare si confirmare a oricaror efecte

adverse observate asupra sanatitii umane sau asupra mediului si sa il facd pe
cel care detine autorizatia sau autoritatea competenta, cand este cazul, si ia
masurile necesare pentru a proteja sanatatea umana si mediul.
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ANEXA VIII

TABEL DE CORESPONDENTA

Directiva 90/220/CEE

Prezenta directiva

Atrticolul

Articolul

Articolul

Articolul

Atrticolul

Articolul

Articolul

Articolul

Articolul

Articolul

Articolul

Atrticolul

Articolul

Articolul

Articolul

Atrticolul

Articolul

Articolul

Articolul

Articolul

Articolul

Articolul

Articolul

Articolul

Articolul

1 alineatul (1)
1 alineatul (2)

2

4

5

6 alineatele (1)-(4)
6 alineatul (5)

6 alineatul (6)

7

10 alineatul (2)
11
12 alineatele (1)-(3) si (5)

13 alineatul (2)

13 alineatele (3) si (4)
13 alineatele (5) si (6)

12 alineatul (4)

20

Articolul

Articolul

Articolul

Articolul

Articolul

Articolul

Articolul

Articolul

Articolul

Articolul

Articolul

Articolul

Articolul

Articolul

Articolul

Articolul

Articolul

Articolul

Articolul

Articolul

Articolul

Articolul

Articolul

Articolul

Articolul

Articolul

Articolul

Articolul

Articolul

Articolul

—

3 alineatul (2)
2
3 alineatul (1)

4

—_

3

14

15 alineatul (3)

15 alineatele (1), (2) si (4)

16

—

7

18

19 alineatele (1) si (4)
20 alineatele (3)
21

22

23

24 alineatul (1)
24 (alineatul (2)
25

26

27
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Directiva 90/220/CEE

Prezenta directiva

Articolul 21
Articolul 22
Articolul 18 alineatul (2)

Articolul 18 alineatul (3)

Articolul 23

Articolul 24
Anexa I A

Anexa I B

Anexa II
Anexa II A
Anexa II B

Anexa III

Articolul 28

Articolul 29

Articolul 30

Articolul 31 alineatele (1), (4) si (5)
Articolul 31 alineatul (6)
Articolul 31 alineatul (7)
Articolul 32

Articolul 33

Articolul 34

Articolul 35

Articolul 36

Articolul 37

Articolul 38

Anexa I A

Anexa I B

Anexa II

Anexa III

Anexa III A

Anexa III B

Anexa IV

Anexa V

Anexa VI

Anexa VII




