TABEL DE CONCORDANTA
la proiectul Hotéririi de Guvern pentru aprobarea proiectului de lege privind produsele alimentare si hrana pentru animale modificate
genetic

1 | 1. Text consolidat: Regulamentul (CE) nr. 1829/2003 al Parlamentului European si al Consiliului din 22 septembrie 2003 privind produsele alimentare si furajele modificate
genetic (Text cu relevanti pentru SEE)Text cu relevanta pentru SEE;

2 | proiectul Hotaririi Guvernului pentru aprobarea proiectului de lege privind produsele alimentare si hrana pentru animale modificate genetic

3 | Compatibil

Actul Uniunii Europene Proiectul de act normativ national Gradul de Diferentele Observatiile Autoritatea/
compatibilitate persoana
responsabila
4 5 6 7 8 9
REGULAMENTUL (CE) NR. 1829/2003 AL
PARLAMENTULUI EUROPEAN SI AL LEGE PRIVIND PRODUSELE
CONSILIULUI DIN 22 SEPTEMBRIE 2003 ALIMENTARE SI HRANA PENTRU
PRIVIND PRODUSELE ALIMENTARE SI ANIMALE MODIFICATE GENETIC
FURAJELE MODIFICATE GENETIC
CAPITOLUL I Capitolul |
OBIECTUL SI DEFINITII DISPOZITII GENERALE

Articolul 1 Obiectul Articolul 1. Obiectul si domeniul de Compatibil

reglementare a prezentei legii
Obiectul prezentului regulament, cu respectarea
principiilor generale enuntate de Regulamentul (CE) | (1) Prezenta lege stabileste cadrul normativ si
nr. 178/2002, este de: institutional privind:

(a) a asigura baza necesara pentru a garanta un nivel | a) asigurarea unui nivel inalt de protectie a vietii
inalt de protectie a vietii si sdndtatii umane, a | si sanatatii umane, a sanatatii si bunastarii
sanatatii si bundstdrii animale, a intereselor | animalelor, a mediului si a intereselor
ecologice si ale consumatorilor in raport cu | consumatorilor in raport cu produsele alimentare
produsele alimentare si furajele modificate genetic, | si hrana pentru animale modificate genetic,
asigurand in acelasi timp functionarea eficientd a | asigurand in acelasi timp functionarea eficientd a
pietei interne; pietei interne;

b) procedurile pentru autorizarea si supravegherea
(b) a stabili proceduri comunitare pentru autorizarea | produselor alimentare si hranei pentru animale
si supravegherea produselor alimentare si furajelor | modificate genetic;

modificate genetic; c) cerintele pentru etichetarea produselor
(c) a stabili dispozitii pentru etichetarea produselor | alimentare si hranei pentru animale modificate
alimentare si furajelor modificate genetic. genetic.




b) trasabilitatea produselor alimentare care
constau din sau care contin organisme modificate
genetic (in continuare - OMG), hranei pentru
animale produse din OMG-uri, etichetarii
acestora, monitorizarea efectelor asupra mediului
si, dupa caz, asupra sanatatii umane si a sanatatii
si bunastarii animalelor si punerea in aplicare a
masurilor de gestionare a riscurilor, inclusiv, daca
este necesar, retragerea produselor.

(2) Prezenta lege se aplica, la toate etapele
introducerii pe piata:

a) a produselor constdnd din sau care contin
OMG-uri;

b) a produselor alimentare obtinute din OMG-uri;
¢) a hranei pentru animale obtinutd din OMG-uri.
(3) Prezenta lege nu se aplicd produselor
medicamentoase de uz uman reglementate prin
legea 1409/1997 cu privire la medicamente si
produselor medicamentoase de uz veterinar
reglementate prin legea 119/2018 cu privire la
medicamentele de uz veterinar.

(4) In cazul in care tratatele internationale
ratificate de catre Parlamentul Republicii
Moldova stabilesc alte norme decat cele prevazute
de prezenta lege, se aplicd normele tratatelor
internationale.

Articolul 2 Definitii

in sensul prezentului regulament:

1. se aplica definitiile pentru ,,produse alimentare”,
Hfuraje”, ,consumator final”, ,intreprindere
alimentara” si ,,intreprindere furajerd” stabilite de
Regulamentul (CE) nr. 178/2002;

2. se aplica definitia ,trasabilitatii” stabilita de
Regulamentul (CE) nr. 1830/2003;

3. ,operator” inseamna o persoana fizica sau juridica
care are raspunderea de a se asigura cd cerintele
prezentului  regulament sunt indeplinite 1n

Articolul 2. Notiuni principale

In sensul prezentei legi, notiunile utilizate au
urmatoarele semnificatii:

consumator final - inseamna ultimul consumator,
care nu va folosi produsul in cadrul nici unei
activitati comerciale;

organism - inseamna orice entitate biologica
capabila de reproducere sau de transferare de
material genetic;

evaluare a riscurilor asupra mediului - inseamna
evaluarea riscurilor pentru sanatatea umana si
pentru mediu, fie directe sau indirecte, imediate
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Legea 306/2018,
Legea 152/2022,
Legea 279/2017




intreprinderile alimentare sau in Intreprinderile
furajere care se afld sub controlul sau;

4. se aplica definitiile pentru ,organism”,
»diseminare deliberatd” si ,evaluare a riscurilor
asupra mediului” stabilite de Directiva 2001/18/CE;
5. ,organism modificat genetic’ sau ,,OMG”
inseamna un organism modificat genetic, astfel cum
este definit la articolul 2 alineatul (2) din Directiva
2001/18/CE, cu exceptia organismelor obtinute prin
tehnicile de modificare geneticd enumerate in lista
din anexa | B la Directiva 2001/18/CE;

6. ,produse alimentare modificate genetic”
inseamnd produsele alimentare care contin, constau
sau sunt produse din OMG-uri;

7. furaje modificate genetic” inseamna furajele care
contin, constau sau sunt produse din OMG-uri;

8. ,,organism modificat genetic destinat utilizarii in
alimente” inseamna un OMG care poate fi utilizat ca
produs alimentar sau ca material sursd pentru
productia de produse alimentare;

9. ,,organism modificat genetic destinat utilizarii in
furaje” inseamnd un OMG care poate fi utilizat ca
furaj sau ca material sursa pentru productia de furaje;
10. ,produs din OMG-uri” inseamna derivat,
integral sau partial, din OMG-uri, dar care nu
contine sau nu constd din OMG-uri;

11. ,proba de control” inseamni OMG-ul sau
materialul genetic (probd pozitivd) si organismul
parinte sau materialul genetic al acestuia care a fost
folosit in scopul modificarii genetice (proba
negativa);

12. ,,produs conventional de referintd” inseamnd un
produs alimentar sau un furaj similar produs fara
ajutorul modificarii genetice si pentru care exista
dovezi bine stabilite de utilizare in conditii de
sigurantd;

13. ,ingredient” inseamna ingredientul in sensul
articolului 6 alineatul (4) din Directiva 2001/13/CE;

sau amanate, pe care le poate prezenta
diseminarea deliberata sau introducerea pe piatd a
OMG-urilor;

alimente modificate genetic - inseamna alimente
care contin, constau din sau sunt produse din
OMG-uri;

hrana modificata genetic - inseamna hrana care
contine, constd sau este produsa din OMG-uri;
organism modificat genetic pentru uz alimentar -
inseamna un OMG care poate fi utilizat ca aliment
sau ca materie primd pentru productia de
alimente;

organism modificat genetic pentru hrana
animalelor - inseamnd un OMG care poate fi
utilizat ca hrana pentru animale sau ca materie
prima pentru productia de hrana pentru animale;
produs din OMG-uri - inseamna derivat, in
totalitate sau partial, din OMG-uri, dar care nu
contine sau nu consta din OMG-uri;

probd de control - inseamna OMG-ul sau
materialul sdu genetic (probd pozitivd) si
organismul parental sau materialul sdu genetic
care a fost utilizat in scopul modificarii genetice
(proba negativa);

omologul conventional - inseamna un aliment sau
hrand pentru animale similar produs/a fara
ajutorul modificarii genetice si pentru care exista
un istoric bine stabilit de utilizare in siguranta,
introducere pe piatd - inseamna detinerea de
alimente sau hrand pentru animale 1n scopul
vanzdrii, inclusiv oferirea spre vanzare, sau orice
altd forma de transfer, gratuit sau nu, precum si
vanzarea, distributia si alte forme de transfer in
sine;

aliment preambalat - inseamna orice articol unic
pentru prezentare ca atare, constind dintr-un
aliment si ambalajul in care a fost pus inainte de a
fi oferit spre véanzare, indiferent daca un astfel de
ambalaj include alimentul complet sau doar




14. ,introducere pe piatd” Inseamna detinerea
produselor alimentare sau a furajelor in scopul
comercializarii, inclusiv oferirea acestora spre
vanzare sau orice altd forma de transfer, cu titlu
gratuit sau oneros, precum si vanzarea, distributia si
alte forme de transfer ca atare;

15. ,,produs alimentar preambalat” inseamna orice
unitate distinctd prezentata ca atare formata dintr-un
produs alimentar si din ambalajul in care acesta a
fost introdus inainte de a fi oferit spre vanzare, fie ca
acest ambalaj acoperd alimentul complet sau doar
partial, astfel incat continutul sd nu poatd fi
modificat fird ca ambalajul sia fie deschis sau
schimbat;

16. ,colectivitati” inseamna colectivitatile prevazute
la articolul 1 alineatul (2) din Directiva 2000/13/CE.

partial, cu conditia ca continutul sd nu poatd fi
modificat fard a deschide sau a schimba
ambalajul;

unitate de alimentatie publica - inseamna orice
unitate (inclusiv un vehicul sau un stand fix sau
mobil) precum restaurantele, cantinele, scolile,
spitalele si societatile de catering, in care, in
cadrul unei activitati profesionale, sunt preparate
produse alimentare destinate consumului direct de
catre consumatorul final,

Registru de stat al produselor alimentare si
hranei pentru animale modificate genetic - sistem
informational automatizat care contine totalitatea
informatiilor (datelor) cu privire la produsele
alimentare si hrana pentru animale modificate
genetic  Inregistrate, conform prevederilor
prezentei legi, tinut de Agentia Nationala pentru
Siguranta Alimentelor;

trasabilitate - inseamna capacitatea de a urmari
OMG-urile si produsele elaborate din OMG-uri in
toate etapele introducerii acestora pe piatd in
lanturile de productie si de distributie;
identificator unic - inseamna un cod numeric sau
alfanumeric simplu, care serveste la identificarea
unui OMG pe baza evenimentului de transformare
autorizat prin care a fost dezvoltat acesta si care
oferd mijloacele de accesare a unor informatii
specifice privind respectivul OMG;

prima etapd a introducerii pe piata a unui produs
- Inseamna tranzactia initiald din lanturile de
productie si de distributie prin care un produs este
pus la dispozitia unei terte parti;

produs preambalat - inseamnd orice articol
individual oferit spre vanzare care consta dintr-un
produs si din ambalajul in care a fost introdus
acesta inainte de a fi oferit spre vanzare, indiferent
daca ambalajul respectiv cuprinde produsul
integral sau doar partial, cu conditia ca continutul




acestuia sa nu se poata altera decat daca ambalajul
este deschis sau Inlocuit.

material de referintd - material sau substanta, una
sau mai multe dintre ale cdror valori ale
proprietatilor sunt suficient de omogene si bine
stabilite pentru a fi utilizate pentru calibrarea unui
aparat, evaluarea unei metode de masurare sau
pentru atribuirea valorilor materialelor;

material de referintd certificat - material de
referintd, insotit de un certificat, una sau mai
multe dintre valorile proprietatii sunt certificate
printr-o procedurd care stabileste trasabilitatea
acestuia la o realizare exacta a unitatii in care sunt
exprimate valorile proprietatii si pentru care
fiecare valoarea certificatda este insotitd de o
incertitudine la un nivel declarat de incredere.

CAPITOLUL 11
PRODUSE ALIMENTARE MODIFICATE
GENETIC
Sectiunea 1
Autorizarea si supravegherea

Capitolul 11
PRODUSE ALIMENTARE MODIFICATE
GENETIC
Sectiunea 1
Autorizarea si supravegherea

Avrticolul 3 Domeniul de aplicare

(1) Prezenta sectiune se aplica in cazul:

(@) OMG-urilor destinate utilizarii ca produse

alimentare;

(b) produselor alimentare care contin sau constau din

OMG-uri;

(c) produselor alimentare produse din sau care contin

ingrediente produse din OMG-uri.

(2) In cazul in care este necesar, masurile destinate
sa modifice elemente neesentiale ale prezentului
regulament, prin completarea acestuia, si prin care se
stabileste dacd un tip de produs alimentar intrd in
domeniul de aplicare a prezentei sectiuni se adopta
in conformitate cu procedura de reglementare cu

control mentionata la articolul 35 alineatul (3).

Articolul 3. Domeniul de aplicare

Prevederile prezentei sectiuni se aplica:

a) OMG-urilor pentru uz alimentar;

b) produselor alimentare care contin sau constau
din OMG-uri;

c) produselor alimentare obtinute din sau care
contin ingrediente obtinute din OMG-uri.

Compatibil
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Articolul 4 Cerinte

(1) Produsele alimentare prevazute la articolul 3
alineatul (1) nu trebuie:

(a) sa aiba efecte adverse asupra sanatitii umane,
sdnatatii animale sau mediului;

(b) sa induca in eroare consumatorii;

(c) sa fie diferite de produsele alimentare pe care
urmeaza sa le inlocuiascd intr-o masurd in care
consumul lor normal ar fi dezavantajos din punct de
vedere nutritiv pentru consumatori.

(2) Nici o persoana nu poate introduce pe piatd un
OMG destinat utilizarii ca produs alimentar sau un
produs alimentar prevazut la articolul 3 alineatul (1),
cu exceptia cazului 1n care acestea fac obiectul unei
autorizatii acordate conform prezentei sectiuni si
dacd conditiile prevdzute in autorizatie sunt
indeplinite.

(3) Nici un OMG destinat utilizarii ca produs
alimentar si nici un produs alimentar previzut la
articolul 3 alineatul (1) nu pot fi autorizate, cu
exceptia cazului In care solicitantul autorizatiei in
cauza demonstreaza In mod corespunzator si
suficient ca Indeplineste cerintele prevazute la
prezentul articol alineatul (1).

(4) Autorizatia prevazutd la alineatul (2) poate
acoperi:

(a) un OMG si produsele alimentare care contin sau
constau din OMG-ul in cauza, precum si produsele
alimentare obtinute din acesta sau care contin
ingrediente obtinute din OMG-ul respectiv;

(b) un produs alimentar obtinut dintr-un OMG,
precum si produsele alimentare obtinute sau care
contin produsele in cauza;

(c) un ingredient obtinut dintr-un OMG, precum si
produsele alimentare care contin ingredientul in
cauza.

(5) Autorizatia prevazuta la alineatul (2) se acorda,
refuza, reinnoieste, modifica, suspenda sau revoca

Articolul 4. Cerinte fati de produsele
alimentare modificate genetic

(1) OMG pentru uz alimentar sau produsele
alimentare prevazute la art. 3 nu trebuie:

a) sd aiba efecte adverse asupra sanatatii umane,
sanatatii animalelor sau mediului;

b) sa induca consumatorul in eroare;

c) sa difere de produsele alimentare pe care
urmeaza sa le inlocuiasca intr-o asemenea masura
incdt consumul normal al acestuia ar fi
dezavantajos din punct de vedere nutritional
pentru consumator.

2) Nici un OMG pentru uz alimentar sau un
produs alimentar mentionat la art. 3, nu poate fi
introdus pe piatd, decat daca acesta este autorizat
in conformitate cu prezenta lege si daca sunt
indeplinite conditiile prevazute in autorizatie.

(3) Niciun OMG pentru uz alimentar sau produs
alimentar mentionat la art. 3 nu este autorizat, cu
exceptia cazului in care solicitantul unei astfel de
autorizatii a demonstrat ca indeplineste cerintele
alin. (1).

(4) Autorizatia prevazutd la alin. (2) poate
acoperi:

a) un OMG si produse alimentare care contin sau
constau in OMG, precum si produse alimentare
obtinute din sau care contin ingrediente produse
din OMG;

b) produse alimentare obtinute din OMG, precum
si produse alimentare obtinute din sau care contin
acel aliment;

¢) un ingredient produs din OMG, precum si un
produs alimentar care contine acel ingredient.

(5) Autorizatia prevazuta la alin. (2) se acorda,
refuza, reinnoieste, modifica, suspenda sau revoca
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numai din motivele si in conformitate cu procedurile
prevazute in prezentul regulament.

(6)  Solicitantul unei autorizatii prevazute la
alineatul (2) si, dupa acordarea autorizatiei, titularul
autorizatiei sau reprezentantul acestuia 1si au sediul
in cadrul Comunitatii.

(7)  Autorizatiile acordate in conformitate cu
prezentul regulament nu aduc atingere Directivei
2002/53/CE, Directivei 2002/55/CE si Directivei
68/193/CEE.

numai in conformitate cu procedurile prevazute in
prezenta lege.

(6) Solicitantul autorizatii prevazute la alin. (2) si,
dupa acordarea autorizatiei, titularul autorizatiei
sau reprezentantul acestuia isi au sediul pe
teritoriul national.

Articolul 5 Cererea de acordare a autorizatiei

(1) Pentru a obtine autorizatia prevazuta la articolul
4 alineatul (2), se depune o cerere in conformitate cu
dispozitiile urmatoare.

2 Cererea se trimite autoritatii nationale
competente dintr-un stat membru.

(a) Autoritatea nationala competenta:

(1) confirma primirea cererii in scris cétre solicitant
in termen de 14 zile de la data primirii acesteia. In
confirmare se precizeaza data primirii cererii;

(i1) informeaza fara intarziere Autoritatea Europeana
pentru  Sigurantd  Alimentara (denumitd 1In
continuare ,,autoritatea”) si

(iil) pune la dispozitia autoritatii cererea, precum si
orice alte informatii suplimentare furnizate de
solicitant.

(b) Autoritatea:

(i) informeaza fara Intarziere celelalte state membre
si Comisia cu privire la cerere si pune la dispozitia
acestora cererea si orice alte informatii suplimentare
furnizate de solicitant;

(ii) elaboreaza un rezumat al dosarului, prevazut la
alineatul (3) punctul 1, pe care il pune la dispozitia
publicului.

(3) Cererea se depune conform formatelor
standardizate de prezentare a datelor, in cazul in care
acestea existd In temeiul articolului 39f din

Articolul 5. Cererea de acordare a autorizatiei

(1) Pentru a obtine autorizatia prevazuta la art. 4
alin. (2), solicitantul depune o cerere la Agentia
Nationala pentru Siguranta Alimentelor (in
continuare - Agentie).

(2) Cererea se depune pe suport de hartie si in
format electronic si este insotitd de pachetul de
documente.

(3) Pachetul de documente trebuie sa contina:

a) numele si adresa solicitantului;

b) denumirea  produsului  alimentar  si
caracteristicile acestuia, inclusiv evenimentul
(evenimentele) de transformare utilizat(e);

c¢) dupa caz, informatiile care trebuie furnizate
pentru a se conforma Protocolului de la Cartagena
privind biosecuritatea;

d) dupa caz, o descriere detaliatd a metodei de
productie si de fabricatie;

e) o copie a studiilor, inclusiv, dacd sunt
disponibile studii independente, care au fost
efectuate, precum si orice alt material disponibil
pentru a demonstra ca produsul alimentar respecta
criteriile previzute la art. 4 alin. (1);

f) fie o analiza, sustinutd de informatii si de date
care sa arate ca caracteristicile produsului
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Regulamentul (CE) nr. 178/2002, si este insotita de
urmatoarele elemente:

(a) numele si adresa solicitantului;

(b)  denumirea  produsului  alimentar  si
caracteristicile acestuia, inclusiv evenimentul
(evenimentele) de transformare utilizat(e);

(c) dupa caz, informatiile care trebuic furnizate
pentru a se conforma anexei Il la Protocolul de la
Cartagena privind prevenirea riscurilor
biotehnologice la Conventia privind diversitatea
biologica, denumit in continuare ,,Protocolul de la
Cartagena”;

(d) dupa caz, o descriere detaliatd a metodei de
productie si de fabricatie;

(e) o copie a studiilor, inclusiv, dupa caz, a studiilor
independente, revizuite de experti externi, care au
fost efectuate, precum si orice alt material disponibil
pentru a demonstra cd produsul alimentar in cauza
este in conformitate cu criteriile stabilite la articolul
4 alineatul (1);

(f) fie o analiza, sustinutd de informatii si de date
corespunzatoare, care sa arate ca caracteristicile
produselor alimentare nu sunt diferite de cele ale
produselor echivalente conventionale, luidnd 1in
considerare limitele acceptate ale variatiilor naturale
pentru astfel de caracteristici si criteriile definite la
articolul 13 alineatul (2) litera (a), fie o propunere de
etichetare a produsului alimentar in conformitate cu
articolul 13 alineatul (2) litera (a) si alineatul (3);
(g) fie o declaratie motivatd care sa arate ca
alimentul in cauza nu ridica probleme de natura etica
sau religioasd, fie o propunere de etichetare a
acestuia In conformitate cu articolul 13 alineatul (2)
litera (b);

(h) dupa caz, conditiile pentru introducerea pe piata
a produsului alimentar sau a produselor alimentare
produse din acesta, inclusiv conditiile speciale
pentru utilizare si manipulare;

alimentar nu sunt diferite de cele ale omologului
sdu conventional, ludnd in considerare limitele
acceptate ale variatiilor naturale pentru astfel de
caracteristici si de criteriile specificate la art. 12
alin. (2) lit. a), sau o propunere de etichetare a
produselor alimentare in conformitate cu art. 12
alin. (2) lit. a), si alin. (3);

g) fie o declaratie care sd arate ca produsul
alimentar nu da nastere unor conflicte de ordin
etic sau religios, sau o propunere de etichetare a
acestora in conformitate cu art. 12 alin. (2) lit. b);
h) dupé caz, conditiile de introducere pe piatd a
produselor alimentare sau a produselor alimentare
produse din acestea, inclusiv conditiile specifice
de utilizare si manipulare;

i) o descriere a metodele de depistare, prelevare
de probe (inclusiv trimiterile la metodele de
prelevare de probe oficiale sau standardizate
existente) si identificarea evenimentului de
transformare si, dupa caz, metodele de depistare
si de identificare a evenimentului de transformare
in produse alimentare si/sau produse alimentare
obtinute din acestea;

Jj) probe de produse alimentare, insotite de probele
de control ale acestora, precum si informatiile
privind locul in care se poate gasi materialul de
referintd. Esantioanele de produse alimentare
trebuie prezentate in conformitate cu cerintele
prevazute in anexele 1 si 2;

K) o propunere de monitorizare cu privire la
utilizarea produsului alimentar in consumul
uman, dupa introducerea pe piata, in conformitate
cu caracteristicile produselor vizate, sau o
justificare verificabila a faptului cd nu este
necesara monitorizarea dupd introducerea pe
piatd;




(i) metodele de detectie, prelevare de probe (inclusiv
trimiterile la metodele de prelevare de probe oficiale
sau standardizate existente) si identificarea
evenimentului de transformare si, dupa caz,
metodele de detectie si de identificare a
evenimentului de transformare in produs alimentar
si/sau produsele alimentare obtinute din acesta;

(i) probe de produs alimentar, insotite de probele de
control aferente, precum si informatiile privind locul
in care se poate accesa materialul de referinta;

(k) dupa caz, o propunere pentru monitorizarea
utilizérii produsului alimentar destinat consumului
uman dupa introducerea sa pe piata;

(1) o identificare a partilor cererii si a altor informatii
suplimentare in privinta carora solicitantul doreste
un tratament confidential, insotitd de o justificare
verificabila, in temeiul articolului 30 din prezentul
regulament si al articolului 39 din Regulamentul
(CE) nr. 178/2002;

(m) un rezumat al dosarului in format standardizat.
(4) In cazul unei cereri care se refera la un OMG
destinat utilizarii ca produs alimentar, trimiterile la
»produs alimentar” din alineatul (3) se interpreteaza
ca trimiteri la produsele alimentare care contin,
constau sau sunt obtinute din OMG-ul care face
obiectul cererii.

(5) In cazul OMG-urilor sau al produselor alimentare
care contin sau constau din OMG-uri, cererea este
insotitd si de urmatoarele:

(a) un dosar tehnic complet care sd furnizeze
informatiile prevazute in anexele III si IV la
Directiva 2001/18/CE si informatiile si concluziile
privind evaluarea riscurilor realizata in conformitate
cu principiile enuntate in anexa II la Directiva
2001/18/CE sau, daca introducerea pe piatd a OMG-
ului a fost autorizata in conformitate cu partea C din
Directiva 2001/18/CE, o copie a deciziei de acordare
a autorizatiei;

1) o solicitare privind tratamentul confidential al
datelor, in care este clar precizate care parti ale
cererii sunt considerate confidentiale, si contine o
justificare verificabild in temeiul art. 32. Partile
confidentiale sunt prezentate in documente
separate;

m) un rezumat al pachetului de documente;

n) o propunere de etichetare in limba oficiald a
statului.

(4) Prin furnizarea informatiilor prevazute la alin.
(3) lit. b) cererea identifica in mod clar produsele
vizate in conformitate art. 3. in cazul in care
cererea se limiteaza la produse alimentare, ca
cuprinde o justificare verificabila care sd explice
de ce autorizarea nu trebuie sd vizeze si hrana
pentru animale.

(5) In cazul unei cereri referitoare la un OMG
pentru uz alimentar, trimiterile la ,produs
alimentar” de la alin. (3) se interpreteazd ca
referindu-se la produse alimentare care contin,
constau din sau sunt produse din OMG-ul pentru
care se depune cererea.

(6) In cazul OMG-urilor sau a produselor
alimentare care contin sau constau din OMG-uri,
cererea este Insotita si de:

a) un dosar tehnic complet care sa furnizeze
informatiile si concluziile privind evaluarea
riscurilor ecologice in conformitate cu anexa nr. 2
din legea 152/2022 cu privire la reglementarea si
controlul organismelor modificate genetic (in
continuare - Legea 152/2022), sau 0 copie a
deciziei de acordare a autorizatiei pentru activitati
cu organisme modificate genetic in scopul plasarii
pe piatd obtinutd in conditiile legii Legea
152/2022;




(b) un plan de monitorizare a efectelor asupra
mediului in conformitate cu anexa VII la Directiva
2001/18/CE, inclusiv o propunere privind durata
planului de monitorizare; aceastd durata poate fi
diferita de perioada propusa pentru aprobare.
Intr-un astfel de caz, nu se aplica articolele 13-24 din
Directiva 2001/18/CE.

(6) In cazul in care cererea se refera la o substanti, a
carei utilizare si introducere pe piata se realizeaza, in
conformitate cu dispozitiile de drept comunitar, sub
rezerva includerii acesteia intr-o listd de substante
inregistrate sau autorizate prin excluderea altor
substante din lista respectivd, acest fapt trebuie
precizat in cerere si trebuie sd se indice statutul
substantei in temeiul legislatiei aplicabile.

(7) Dupa consultarea prealabila a autoritatii, Comisia
stabileste, In conformitate cu procedura prevazuta la
articolul 35 alineatul (2), norme de punere in aplicare
a prezentului articol, inclusiv norme privind
intocmirea si prezentarea cererii.

(8) Inainte de data aplicarii prezentului regulament,
autoritatea publica liniile directoare detaliate pentru
a sprijini solicitantii la intocmirea si prezentarea
cererilor.

b) un plan de monitorizare a efectelor asupra
mediului in conformitate cu anexa 5 din Legea
152/2022 inclusiv o propunere privind durata
planului de monitorizare.

(7) In cazul in care cererea se referi la o substant,
a carei utilizare si introducere pe piatd se
realizeaza in temeiul altor acte normative, sub
rezerva includerii acesteia intr-o lista de substante
inregistrate sau autorizate cu excluderea altor
substante din aceastd lista, acest lucru trebuie
mentionat in cerere cu indicarea statutului
substantei.

(8) Modelul cererii si a rezumatului pachetului de
documente se aproba de Agentie si se publicd pe
pagina sa web oficiala.

(9) iIn termen de 14 zile lucritoare de la data
inregistrarii cererii, Agentia transmite pachetul de
documente in format electronic sau pe suport de
hartie spre examinare Comisiei Nationale pentru
Securitate Biologica (in continuare - Comisie),
informand despre aceasta solicitantul.

Articolul 6 Avizul autoritatii

(1) Autoritatea depune eforturi pentru a emite un
aviz in termen de sase luni de la primirea unei cereri
valabile. Acest termen limita poate fi extins in cazul
in care, in conformitate cu alineatul (2), autoritatea
solicita informatii suplimentare de la solicitant.

(2) Dupa caz, autoritatea sau o autoritate nationalad
competentd, actionand prin intermediul autoritatii,
poate cere solicitantului sd completeze informatiile
care insotesc cererea intr-un anumit termen.

(3) In vederea elaboririi avizului siu, autoritatea:
(a) wverifica dacd informatiile si documentele
furnizate de solicitant sunt in conformitate cu
articolul 5 si analizeaza daca produsele alimentare

Articolul 6. Raportul de evaluare

(1) Comisia emite un raport de evaluare in termen
de pana la sase luni de zile de la primirea cereri si
a pachetului de documente.

(2) Termenul limita poate fi extins cu 15 zile
lucratoare in cazul in care, se solicitd informatii
suplimentare de la solicitant.

(3) In vederea emiterii raportului de evaluare
Comisia:

a) verificd daca datele si documentele prezentate
de solicitant sunt in conformitate cu art. 5 si
examineaza dacad produsul alimentar indeplineste
criteriile mentionate la art. 4 alin. (1);

Compatibil

10




indeplinesc criteriile prevazute la articolul 4
alineatul (1);

(b) poate solicita organismului competent in materie
de evaluare a produselor alimentare dintr-un stat
membru si realizeze o evaluare a sigurantei
alimentelor in conformitate cu articolul 36 din
Regulamentul (CE) nr. 178/2002;

(c) poate solicita unei autorititi competente
desemnate in conformitate cu articolul 4 din
Directiva 2001/18/CE sa realizeze o evaluare a
riscurilor asupra mediului; cu toate acestea, dacd
cererea se referd la OMG-uri care urmeaza sa fie
utilizate ca seminte sau alt tip de material de
inmultire a plantelor, autoritatea solicita autoritatii
nationale competente sd realizeze o evaluare a
riscurilor asupra mediului;

(d) transmite laboratorului comunitar de referintad
prevazut la articolul 32 informatiile prevazute la
articolul 5 alineatul (3) literele (i) si (j). Laboratorul
comunitar de referintd testeaza si valideazd metoda
de detectie si de identificare propusa de solicitant;
(e) examineaza, verificind aplicarea articolul 13
alineatul (2) litera (a), informatiile si datele furnizate
de solicitant cu scopul de a demonstra ca
caracteristicile produsului alimentar in cauza nu sunt
diferite de cele ale produselor conventionale
echivalente, avand in vedere limitele acceptate
pentru variatiile naturale ale acestor caracteristici.
(4) In cazul OMG-urilor sau al produselor alimentare
care contin sau constau din OMG-uri, cerintele
privind siguranta mediului prevazute de Directiva
2001/18/CE se aplicd evaludrii pentru a garanta
luarea tuturor masurilor adecvate cu scopul de a
preveni efectele adverse asupra sanatatii umane si
animale si asupra mediului care ar putea decurge din
diseminarea deliberati de OMG-uri. in cadrul
evaluarii cererilor pentru introducerea pe piata a
unor produse care constau din sau contin OMG-uri,
autoritatea consultd autoritatea  nationald

b) poate solicita unei autorititi competente in
materie de evaluare a produselor alimentare dintr-
un alt stat s efectueze o evaluare a sigurantei
alimentelor;

¢) solicita unei autoritati nationale competente sa
efectueze o evaluare a riscurilor asupra mediului.
In cazul cand cererea se refera la OMG-uri care
urmeaza sa fie utilizate ca seminte sau alt material
de inmultire a plantelor evaluarea riscurilor asupra
mediului este obligatorie;

d) transmite laboratorului national de referinta (in
continuare - LNR) informatiile prevazute la art. 5
alin. (3) lit. (i) si (j). LNR testeaza si valideaza
metoda de detectare si de identificare propusa de
solicitant;

e) la verificarea aplicdrii art. 12 alin. (2) lit. a),
examineaza informatiile si datele prezentate de
solicitant pentru a demonstra cad caracteristicile
produsului alimentar nu sunt diferite de cele ale
omologul sau conventional, tindnd seama de
limitele acceptate ale variatiilor naturale pentru
astfel de caracteristici.

(4) In cazul OMG-urilor sau al produselor
alimentare care contin sau constau din OMG-uri,
cerintele privind siguranta mediului prevazute de
Legea nr. 152/2022 se aplica evaluarii pentru a se
asigura cd sunt luate toate masurile in scopul de a
preveni efectele adverse asupra sanatatii umane si
animale si asupra mediului care ar putea decurge
din diseminarea deliberatd de OMG-uri.

(5) In cazul in care se emite raportul de evaluare
in favoarea autorizarii produsului alimentar,
acesta va contine:

a) numele si adresa solicitantului;

b) denumirea produsului alimentar si specificatia
acestuia;
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competentd, 1n sensul Directivei 2001/18/CE,
desemnatd de fiecare stat membru in acest scop.
Autoritatile competente au la dispozitie trei luni de
la data primirii cererii pentru a-si emite avizul.

(5) In cazul in care se emite un aviz in favoarea
autorizarii produsului alimentar in cauza, avizul
contine si urmatoarele detalii:

(a) numele si adresa solicitantului;

(b)  denumirea  produsului  alimentar  si
caracteristicile acestuia;

(c) dupa caz, informatiile solicitate in temeiul anexei
Il la Protocolul de la Cartagena;

(d) propunerea de etichetare a produsului alimentar
si/sau a produselor alimentare obtinute din acesta;
(e) dupa caz, orice conditii sau restrictii care trebuie
impuse la introducerea pe piata si/sau conditiile si
restrictiile speciale pentru utilizare si manipulare,
inclusiv cerintele de monitorizare dupa introducerea
pe piata, elaborate pe baza rezultatului evaluarii
riscurilor, si, in cazul OMG-urilor sau al alimentelor
care contin sau constau din OMG-uri, conditiile
necesare pentru protejarea anumitor ecosisteme/a
mediului si/sau a anumitor zone geografice;

(f) metoda de detectie, validatd de laboratorul
comunitar de referintd, inclusiv prelevarea de probe,
identificare evenimentului de transformare si, dupa
caz, metoda de detectic si de identificare a
evenimentului de transformare a produsului
alimentar si/sau a produselor alimentare obtinute din
acesta; indicarea locului in care materialul de
referintd corespunzator poate fi accesat;

(g) dupa caz, planul de monitorizare prevazut la
articolul 5 alineatul (5) litera (b).

(6) Autoritatea transmite avizul emis Comisieli,
statelor membre si solicitantului, impreund cu un
raport in care se descrie evaluarea produsului
alimentar si se precizeaza motivele care stau la baza
avizului sdu, precum si informatiile pe care se
bazeaza acesta, inclusiv avizele emise de autoritatile

c) dupa caz, informatiile solicitate in temeiul
anexei Il la Protocolul de la Cartagena;

d) propunerea de etichetare a produsului alimentar
si/sau a produselor alimentare obtinute din acesta;
e) dupd caz, orice conditii sau restrictii care
trebuie impuse la introducerea pe piatd si/sau
conditii si restrictii specifice de utilizare si
manipulare, inclusiv cerintele de monitorizare
dupa introducerea pe piatd, bazate pe rezultatul
evaludrii riscurilor, si, in cazul OMG-urilor sau
produselor alimentare care contin sau constau din
OMG-uri, conditii pentru protejarea anumitor
ecosisteme/mediu si/sau zone geografice;

f) metoda de identificare validata de LNR, pentru
detectarea, prelevarea de probe, identificare
evenimentului de transformare si, dupa caz,
metoda de detectie si de identificare a
evenimentului de transformare 1in produse
alimentare gi/sau 1n produse alimentare obtinute
din acesta, o indicatie a locului in care poate fi
accesat materialul de referinta;

g) dupa caz, planul de monitorizare prevazut la
art. 5 alin. (6) lit. b).

(6) Comisia transmite raportul de evaluare
Agentie in care se descrie evaluarea produsului
alimentar si se indicd motivele care stau la baza
raportului sau, precum si informatiile pe care se
bazeaza acest raport, inclusiv avizele emise de
autoritatile competente, in cazul in care acestea au
fost consultate.

(7) Agentia publicad raportul de evaluare a
Comisiei, dupd eliminarea oricéror informatii
identificate drept confidentiale. Publicul poate
adresa obiectii in termen de 30 de zile din data
publicarii raportului in cauza.
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competente, in cazul in care acestea au fost
consultate in conformitate cu alineatul (4).

(7) In conformitate cu articolul 38 alineatul (1) din
Regulamentul (CE) nr. 178/2002, autoritatea 1isi
publica avizul, dupa eliminarea oricaror informatii
identificate drept confidentiale in conformitate cu
articolele 39-39%e din Regulamentul (CE) nr.
178/2002 si cu articolul 30 din prezentul regulament.
Publicul poate adresa observatii Comisiei in termen
de 30 de zile de la publicarea avizului in cauza.

Articolul 7 Autorizatia

(1) In termen de trei luni de la primirea avizului
autoritatii, Comisia prezinta comitetului prevazut la
articolul 35 o propunere de decizie care urmeaza sa
fie adoptatd in privinta cererii, avand in vedere
avizul autoritatii, orice dispozitii relevante de drept
comunitar si alti factori legitimi relevanti in
problema luati in considerare. in cazul in care
propunerea de decizie nu este in conformitate cu
avizul autoritatii, Comisia furnizeazd o explicatie
pentru diferentele in cauza.

(2) In cazul in care proiectul de decizie preconizeaza
acordarea unei autorizatii, aceasta cuprinde
elementele prevdzute la articolul 6 alineatul (5),
numele titularului autorizatiei si, dupa caz,
identificatorul ~ unic  atribuit OMG-ului in
conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 1830/2003.
(3) Decizia finalda privind cererea se adopta in
conformitate cu procedura prevazuta la articolul 35
alineatul (2).

(4) Comisia informeaza solicitantul fard intarziere cu
privire la decizia luata si publica detaliile deciziei In
cauza in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

(5) Autorizatia acordatd in conformitate cu
procedura prevazuta la prezentul regulament este
valabila pe intreg teritoriul Comunitatii timp de 10
ani si poate fi reinnoita in conformitate cu articolul
11. Produsul alimentar autorizat este inclus in
registrul prevazut la articolul 28. La fiecare

Articolul 7. Autorizatia

(1) In termen de trei luni de la primirea raportului
de evaluare, Agentia in functie de informatia
prezentatd 1n raport autorizeazd sau refuza
autorizarea introducerii pe piatd a produsului
alimentar modificat genetic.

(2) Autorizarea introducerii pe piata a produsului
alimentar modificat genetic se face prin ordinul
directorului general al Agentiei si se publicd in
Monitorul oficial.

(3) Ordinul directorului general al Agentiei
privind autorizarea introducerii pe piatd a
produsului alimentar modificat genetic trebuie sa
cuprindd elementele prevazute la art. 6 alin. (5),
numele titularului autorizatiei si dupd caz,
identificatorul unic atribuit OMG-ului.

(4) Autorizatia este valabild timp de 10 ani si
poate fi reinnoitd in conformitate cu art. 10.
Produsul alimentar autorizat este inclus in
Registru de stat al produselor alimentare si hranei
pentru animale modificate genetic (in continuare
— Registru) prevazut la art. 30. La fiecare
inregistrare Tn Registru se indica data autorizarii
si detaliile prevazute la alin. (3).

Compatibil

13




inregistrare in registru se indica data autorizatiei si
detaliile prevazute la alineatul (2).

(6) Autorizatia acordata in temeiul prezentei sectiuni
nu aduce atingere altor dispozitii de drept comunitar
care reglementeaza utilizarea si introducerea pe piata
a substantelor care pot fi utilizate numai daca sunt
incluse intr-o listd de substante inregistrate sau
autorizate, prin excluderea altor substante din lista
respectiva.

(7) Acordarea autorizatiei nu reduce raspunderea
civila si penald generald a oricdrui operator de
produse alimentare in ceea ce priveste produsul
alimentar 1n cauza.

(8) Se considera ca trimiterile din partile A si D ale
Directivei 2001/18/CE la OMG-urile autorizate in
conformitate cu partea C din directiva mentionata se
aplicd si OMG-urilor autorizate in temeiul
prezentului regulament.

(5) Autorizarea de introducere pe piatd a
produsului alimentar modificat genetic nu
exonereaza de raspunderea juridicd a oricarui
operator de alimente.

Avrticolul 8 Statutul produselor existente

(1) Prin derogare de la dispozitiile articolului 4
alineatul (2), produsele care intrd in domeniul de
aplicare a prezentei sectiuni si care au fost introduse
in mod legal pe piatd in interiorul Comunitatii
inainte de data aplicarii prezentului regulament pot
continua si fie introduse pe piatd, utilizate si
transformate in continuare, sub rezerva indeplinirii
urmatoarelor conditii:

(a) in cazul produselor introduse pe piata in temeiul
Directivei 90/220/CEE 1nainte de intrarea in vigoare
a Regulamentului (CE) nr. 258/97 sau in
conformitate cu  dispozitille previzute de
Regulamentul (CE) nr. 258/97, operatorii care
raspund de introducerea pe piatd a produselor in
cauza notificd Comisia, in termen de sase luni de la
data aplicarii prezentului regulament, cu privire la
data la care au introdus produsele vizate pentru
prima data pe piata in cadrul Comunitatii;

Articolul 39. Dispozitii tranzitorii

(1) Prin derogare de la art. 4 alin. (2) si art. 15 alin.
(2) produsele alimentare si hrana pentru animale
modificate genetic care intrd In domeniul de
aplicare a prezentei legi care au fost introduse in
mod legal pe piatd inainte de data intrarii in
vigoare a prezentei legi pot continua sa fie plasate
pe piata, utilizate si prelucrate cu conditia
indeplinirii urmatoarelor cerinte:

a) operatorii responsabili de introducerea pe piatd
a produsele alimentare si hrana pentru animale
modificate genetic, notificd Agentia, In termen de
sase luni de la data aplicarii prezentei legi, data la
care au fost introduse produsele vizate pentru
prima data pe piata nationala;

b) in cazul produselor care au fost introduse legal
pe piata, dar care nu sunt reglementate de lit. a),
operatorii care raspund de introducerea pe piatd a
produselor in cauza notifica Agentia, in termen de
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(b) in cazul produselor care au fost introduse in mod
legal pe piatd in cadrul Comunitatii, dar care nu intra
sub incidenta literei (a), operatorii care raspund de
introducerea pe piata a produselor in cauza notifica
Comisia, 1n termen de sase luni de la data aplicarii
prezentului regulament, cu privire la faptul ca
produsele au fost introduse pe piata in cadrul
Comunitdtii inainte de data aplicarii prezentului
regulament.

(2) Notificarea prevazutd la alineatul (1) este
insotita de elementele prevazute la articolul 5
alineatele (3) si (5), dupa caz, pe care Comisia le
transmite autoritatii si statelor membre. Autoritatea
transmite laboratorului comunitar de referintd
elementele prevazute la articolul 5 alineatul (3)
literele (i) si (j). Laboratorul comunitar de referinta
testeaza si valideazd metoda de detectie si de
identificare propusa de solicitant.

(3) In anul care urmeaza datei aplicirii prezentului
regulament si dupd ce s-a verificat dacad toate
informatiile necesare au fost furnizate si analizate,
produsele in cauza sunt inscrise in registru. Fiecare
inregistrare in registru cuprinde elementele
prevazute la articolul 7 alineatul (2), dupa caz, iar In
cazul produselor previzute la alineatul (1) litera (a)
se indicd data la care produsele vizate au fost
introduse pe piatd pentru prima data.

(4) intermen de nous ani de la data la care produsele
prevazute la alineatul (1) litera (a) au fost introduse
pentru prima datd pe piatd, dar in nici un caz mai
devreme de trei ani de la data aplicarii prezentului
regulament, operatorii care rdspund de introducerea
lor pe piatd depun o cerere in conformitate cu
articolul 11, care se aplicd mutatis mutandis.

In termen de trei ani de la data aplicarii prezentului
regulament, operatorii care raspund de introducerea
pe piata a produselor prevazute la alineatul (1) litera
(b) depun o cerere in conformitate cu articolul 11,
care se aplicd mutatis mutandis.

sase luni de la data intrarii in vigoare a prezentei
legi, cu privire la faptul cd produsele au fost
introduse pe piatd inainte de data intrarii in
vigoare a prezentei legi.

(2) Notificarea prevazuta la alin. (1) lit. a) si b)
este nsotita de informatiile prevazute la art. 5 alin.
(3) si (6) si art. 16 alin. (3) si (6) . Agentia
transmite LNR informatiile prevazute la art. 5
alin. (3) lit. i) si art. 16 alin (3) lit. 1) si mostre de
produse alimentare si hrana pentru animale,
insotite de probele de control ale acestora, si
informatii cu privire la locul unde poate fi accesat
materialul de referintd. Probele de produse
alimentare si hrana pentru animale trebuie
prezentate in conformitate cu cerintele prevazute
in anexele 1 si 2. LNR testeazd si valideaza
metoda de detectie si de identificare propusa de
solicitant.

(3) In termen de un an de la data intrarii in vigoare
a prezentei legi si dupa verificarea informatiilor
solicitate, produsele in cauza sunt inscrise in
Registru. Fiecare inregistrare in Registru include,
dupa caz date prevazute la art. 7 alin. (3), si art.
18. alin. (3) iar in cazul produselor prevazute la
alin. (1) lit. a) se indica data la care produsele au
fost introduse pentru prima data pe piata.

(4) In termen de noud ani de la data la care
produsele prevazute la alin. (1) lit. a) au fost
introduse pentru prima datd pe piatd, dar nu mai
devreme de trei ani de la data intrérii In vigoare a
prezentei legi, operatorii care raspund de
introducerea produsele alimentare depun o cerere
in conformitate cu art. 10, iar operatorii care
raspund de introducerea hranei pentru animale
depun o cerere in conformitate cu art. 21. Art. 10
si art. 21 se aplica mutatis mutandis.

In termen de trei ani de la data intrarii in vigoare
a prezentei legi, operatorii care raspund de
introducerea pe piatd a produselor prevazute la
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(5) Produsele previzute la alineatul (1) si produsele
alimentare care le contin sau sunt obtinute din
acestea intrd sub incidenta dispozitiilor prezentului
regulament, in special articolele 9, 10 si 34, care se
aplica mutatis mutandis.

(6) In cazul in care notificarea si documentele
insotitoare prevazute la alineatele (1) si (2) nu sunt
furnizate 1n termenul indicat sau se constata ca sunt
incorecte, sau 1n cazul in care o cerere nu se depune
in termenul stabilit la alineatul (4), Comisia,
hotarand in conformitate cu procedura prevazuta la
articolul 35 alineatul (2), adopta o masura prin care
cere retragerea de pe piatd a produsului si a
derivatelor acestuia. O astfel de masura poate
prevedea un termen pana la care stocurile existente
din produsul respectiv sa fie epuizate.

(7) In cazul autorizatiilor care nu se elibereaza
pentru un anumit titular, operatorul care importa,
produce sau fabrica produsele prevazute in prezentul
articol furnizeaza informatiile sau depune cererea la
Comisie.

(8) Normele de aplicare a prezentului articol se
adoptd in conformitate cu procedura prevazuta la
articolul 35 alineatul (2).

alin. (1) lit. b) depun o cerere in conformitate cu
art. 10 sau art. 21, care se aplica mutatis mutandis.
(5) Produsele alimentare modificate genetic
prevazute la alin. (1) si produsele alimentare care
le contin sau sunt produse din acestea cad sub
incidenta prevederilor prezentei legi, in special
art. 8, 9 si 36.

(6) Hrana pentru animale modificata genetic
prevazuta la alin. (1) si hrana pentru animale care
contin furaje modificate genetic sau este obtinuta
din acestea cade sub incidenta prevederilor
prezentei legi, in special art. 19, 20 si 36.

(7) in cazul in care notificarea si informatiile
insotitoare prevazute la alin. (1) si (2) nu sunt
furnizate in termenul indicat sau se constatd ca
sunt incorecte, sau in cazul in care o cerere nu Se
depune in termenul stabilit la alin. (4), Agentia,
dispune retragerea de pe piatd a produsului
alimentar, a hranei pentru animale si a derivatelor
acestora.

(8) In cazul autorizatiilor care nu sunt eliberate
unui anumit titular, operatorul care importa,
produce sau fabrica produsele prevazute in
prezentul articol prezintd Agentiei cererea sau
informatiile necesare.

Articolul 9 Supravegherea

(1) Dupa eliberarea unei autorizatii in conformitate
cu prezentul regulament, titularul autorizatiei si
partile vizate respectd orice conditii sau restrictii
impuse prin autorizatie si se asigurd, in mod special,
ca produsele care nu intrd sub incidenta autorizatiei
nu sunt introduse pe piata ca produse alimentare sau
furaje. In cazurile in care se prevede obligatia
titularului autorizatiei de a efectua o monitorizare
dupa introducerea pe piatd in conformitate cu
articolul 5 alineatul (3) litera (k) si/sau 0
monitorizare conform articolului 5 alineatul (5)
litera (b), titularul autorizatiei se asigura ca aceasta
este efectiv realizatd si trimite rapoarte Comisiei in

Articolul 8. Supravegherea

(1) Dupa eliberarea wunei autorizatii in
conformitate cu prezenta lege, titularul
autorizatiei si partile in cauzd respectd orice
conditii sau restrictii care au fost impuse In
autorizatie si se asigurd, ca produsele care nu sunt
acoperite de autorizatie nu sunt introduse pe piata
ca hrani pentru animale. in cazul in care
detindtorului autorizatiei i-au fost impuse
monitorizarea dupa introducerea pe piatd
mentionatd la art. 5 alin. (3) lit. k) si/sau o
monitorizarea prevazuta la art. 5 alin. (6) lit. b),
titularul autorizatiei se asigurd cd aceasta este
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conformitate cu autorizatia. Rapoartele de
monitorizare mentionate sunt puse la dispozitia
publicului, cu exceptia informatiilor considerate
confidentiale in conformitate cu articolul 30.

(2) In cazul in care titularul autorizatiei doreste
modificarea  conditiilor  autorizatiei,  acesta
inainteazd o cerere in conformitate cu articolul 5
alineatul (2). Articolele 5, 6 si 7 se aplica mutatis
mutandis.

(3) Titularul autorizatiei informeazd Comisia fara
intarziere cu privire la orice informatii stiintifice sau
tehnice noi care ar putea influenta evaluarea
sigurantei in raport cu utilizarea alimentelor in
cauzd. In mod special, titularul autorizatiei
informeaza de indatd Comisia cu privire la orice
interdictie sau restrictic impusd de autoritatea
competentd a oricdrei tari terte in care produsele
alimentare 1n cauza sunt introduse pe piata.

(4) Comisia comunica de indata autoritatii si statelor
membre informatiile care 1i sunt furnizate de catre
solicitant.

realizatd si prezintd rapoarte Agentiei in
conformitate cu termenii autorizatiei. Rapoartele
de monitorizare mentionate sunt puse la dispozitia
publicului, dupad excluderea oricdror informatii
identificate ca fiind confidentiale in conformitate
cu art. 32.

(2) In cazul in care titularul autorizatiei propune
modificarea conditiilor titularul autorizatiei
depune o cerere in conformitate cu art. 5 alin. (2).
Art. 5, 6 51 7 se aplicd mutatis mutandis.

(3) Titularul autorizatiei informeazad Agentia cu
privire la orice informatie stiintificd sau tehnica
noua care ar putea influenta evaluarea sigurantei
utilizarii produsului alimentar. In special, titularul
autorizatiei informeaza Agentia cu privire la orice
interdictie sau restrictie impusd de autoritatea
competentd a oricdrei alte tari in care alimentul
este introdus pe piata.

Articolul 10 Modificarea, suspendarea si
revocarea autorizatiilor

(1) Din proprie initiativd sau la cererea Comisiei
sau a unui stat membru, autoritatea emite un aviz cu
privire la continuarea Indeplinirii de catre autorizatia
eliberatd pentru un produs mentionat la articolul 3
alineatul (1) din prezentul regulament a conditiilor
stabilite in prezentul regulament. Autoritatea
transmite fara Intarziere respectivul aviz Comisiei,
statelor membre si titularului autorizatiei. In
conformitate cu articolul 38 alineatul (1) din
Regulamentul (CE) nr. 178/2002, autoritatea isi face
public avizul, dupa eliminarea oricaror informatii
identificate drept confidentiale in conformitate cu
articolele  39-39e  din  Regulamentul  (CE)
nr. 178/2002 si cu articolul 30 din prezentul
regulament. Publicul poate adresa observatii

Articolul 9. Modificarea, suspendarea si
revocarea autorizatiei

Agentia prin ordinul directorului general care se
publica in Monitorul Oficial aproba modificarea,
suspendarea §i revocarea autorizatiei in cazurile in
care:

a) produsul alimentar modificat genetic autorizat
in conformitate cu art. 7 prezintd un risc grav
pentru sandtatea umand, sdndtatea animald sau
mediu;

b) operatorul pe parcursul desfasurarii activitatii,
nu a respectat prevederile prezentei legi si ale
actelor normative aprobate in temeiul acesteia sau
nu a respectat conditiile prevazute in autorizatie;
b) apar informatii noi, necunoscute la data emiterii
autorizatiei, privind riscul utilizarii organismului
modificat genetic si a produsului alimentar
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Comisiei in termen de 30 de zile de la publicarea
avizului 1n cauza.

(2) Comisia examineaza avizul autoritatii cat mai
curand posibil. Orice masuri corespunzitoare se
adopta in conformitate cu articolul 34. Dupa caz,
autorizatia se modifica, suspenda sau revocd in
conformitate cu procedura prevazuta la articolul 7.
(3) Articolele 5 alineatul (2), 6 si 7 se aplica mutatis
mutandis.

modificat genetic care poate afecta sanatatea
umana, sanatatea animala sau mediul.

Articolul 11 Reinnoirea autorizatiilor

(1) Autorizatiile acordate in temeiul prezentului
regulament pot fi reinnoite pe perioade de cate 10
ani, la cererea adresata Comisiei de titularul
autorizatiei cu cel putin un an Inainte de data
expirarii autorizatiei.

(2) Cererea se depune conform formatelor
standardizate de prezentare a datelor, in cazul in care
acestea existd in temeiul articolului 39f din
Regulamentul (CE) nr. 178/2002, si este insotita de
urmatoarele elemente:

(a) o copie a autorizatiei de introducere a produsului
alimentar pe piata;

(b) un raport privind rezultatele monitorizarii, in
cazul 1n care se prevede astfel In autorizatie;

(c) orice alte informatii noi care au devenit
disponibile, cu privire la evaluarea sigurantei
utilizarii produsului alimentar si la riscurile pe care
produsul alimentar le prezintd pentru consumator
sau mediu;

(d) dupa caz, o propunere de modificare sau de
completare a conditiilor autorizatiei initiale, intre
altele a conditiilor privind monitorizarea ulterioara.

(3) Articolul 5 alineatul (2) si articolele 6 si 7 se
aplica mutatis mutandis.

(4) In cazul in care, din motive independente de
vointa titularului autorizatiei, nu se ia nici o decizie
privind reinnoirea autorizatiei inainte de data
expirarii acesteia, durata de autorizare a produsului
se prelungeste automat pana la luarea unei decizii.

Articolul 10. Reinnoirea autorizatiilor

(1) Autorizatiile acordate in temeiul prezentei legi
pot fi reinnoite pe perioade de cite 10 ani, la
cererea titularului autorizatiei depusa la Agentie
cel tirziu cu un an inainte de data expirarii
autorizatiei.

(2) Cererea este insotita de:

a) o copie a autorizatiei de introducere pe piatd a
produselor alimentare;

b) un raport privind rezultatele monitorizarii, daca
este specificat in autorizatie;

c) orice altd informatie noud care a devenit
disponibild, cu privire la evaluarea sigurantei
utilizarii produsului alimentar si a riscurilor pe
care produsul alimentar le prezinta pentru
consumator sau mediu;

d) dupa caz, o propunere de modificare sau
completare a conditiilor autorizatiei initiale, si a
conditiilor privind monitorizarea viitoare.

(3) Art. 5, art. 6 si art. 7 se aplica mutatis
mutandis.

(4) In cazul in care, din motive independente de
vointa titularului autorizatiei, nu se ia nicio
decizie privind reinnoirea autorizatiei inainte de
data expirdrii acesteia, perioada de autorizare a
produsului se prelungeste automat pana la luarea
unei decizii.
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(5) Comisia, dupd consultarea prealabilda a
autoritatii, poate adopta, 1n conformitate cu
procedura prevazutd la articolul 35 alineatul (2),
normele de aplicare a prezentului articol, inclusiv
normele privind intocmirea si prezentarea cererii.
(6) Autoritatea publica liniile directoare detaliate
pentru a sprijini solicitantii la intocmirea si
prezentarea cererilor pe care le depun.

(5) Agentia va aproba cerintele de reinnoire a
autorizatiilor si normele privind intocmirea si
prezentare a cererii.

Sectiunea 2. Etichetarea

Sectiunea 2. Etichetarea

Avrticolul 12 Domeniul de aplicare

1) Prezenta sectiune se aplica produselor
alimentare care urmeaza sa fie furnizate ca atare
consumatorului final sau colectivitatilor din cadrul
Comunitatii si care:

(a) contin sau constau din OMG-uri sau

(b) sunt obtinute din sau contin ingrediente obtinute
din OMG-uri.

(2) Prezenta sectiune nu se aplici produselor
alimentare care contin materiale care contin, constau
sau sunt obtinute din OMG-uri intr-o proportie de cel
mult 0,9 % din fiecare ingredient, cu conditia ca
aceasta prezenta sa fie accidentald sau inevitabila din
punct de vedere tehnic.

(3) Pentru a stabili dacd prezenta unui astfel de
material este accidentald sau inevitabila din punct de
vedere tehnic, operatorii trebuie sa aiba capacitatea
de a furniza dovezi suficiente pentru a demonstra
autoritatilor competente ca au intreprins actiunile
necesare pentru a evita prezenta unui astfel de
material.

(4) Masurile destinate sa modifice elemente
neesentiale ale prezentului regulament, prin
completarea acestuia, si prin care se stabilesc
niveluri prag corespunziatoare, mai scazute, in
special cu privire la produsele alimentare care contin
sau constau in OMG-uri, sau prin care se integreaza
evolutiile stiintei si tehnologiei se adoptd 1In

Articolul 11. Domeniul de aplicare

(1) Prezenta sectiune se aplica produselor
alimentare care urmeaza sa fie livrate
consumatorului final sau unitatilor de alimentatie
publica si care:

a) contin sau constau din OMG-uri;

b) sunt produse din sau contin ingrediente produse
din OMG-uri.

(2) Prezenta sectiune nu se aplicd produselor
alimentare care contin materiale care contin,
constau din sau sunt produse din OMG-uri intr-0
proportie care nu depaseste 0,9 % din
ingredientele alimentare considerate individual,
sau produsele alimentare constand dintr-un singur
ingredient, cu conditia ca aceastd prezenta este
accidentala sau inevitabil din punct de vedere
tehnic.

(3) Pentru a stabili daca prezenta unui astfel de
material este accidentala sau inevitabila din punct
de vedere tehnic, operatorii trebuie si prezinte
dovezi ca au intreprins masurile necesare pentru a
evita prezenta unui astfel de material.

4) Modificarea prezentei lege si stabilirea unor
praguri inferioare, in special In ceea ce priveste
produsele alimentare care contin sau constau in
OMG-uri, sau tindnd seama de progresele stiintei
si tehnologiei, se adopta in conformitate cu

Compatibil

19




conformitate cu procedura de reglementare cu
control mentionata la articolul 35 alineatul (3).

prevederile Legii nr. 100/2017 cu privire la actele
normative.

Articolul 13 Cerinte

(1) Fara a aduce atingere altor cerinte din legislatia
comunitara  privind  etichetarea  produselor
alimentare, produsele alimentare care intra in
domeniul de aplicare a prezentei sectiuni fac obiectul
urmatoarelor cerinte speciale de etichetare:

(a) in cazul in care produsul alimentar constd din
unul sau mai multe ingrediente, cuvintele ,,modificat
genetic” sau ,,produs din (denumirea ingredientului)
modificat genetic” figureaza in lista de ingrediente
prevazuta la articolul 6 din Directiva 2000/13/CE
intre paranteze, imediat dupa ingredientul in cauza;

(b) in cazul in care ingredientul este desemnat prin
denumirea unei categorii, cuvintele ,contine
(denumirea organismului) modificat genetic” sau
»contine (denumirea ingredientului) produs din
(denumirea organismului) modificat genetic”
figureaza in lista de ingrediente;

(c) in cazul in care nu existd o astfel de listd de
ingrediente, cuvintele ,modificat genetic” sau
»produs din (denumirea organismului) modificat
genetic” figureaza clar pe eticheta;

(d) indicatiile prevazute la literele (a) si (b) pot
figura, de asemenea, intr-o nota de subsol la lista de
ingrediente. In acest caz, indicatiile se tiparesc cu un
font care sd aiba cel putin aceeasi dimensiune ca si
cel folosit pentru lista de ingrediente. Daca nu exista
o astfel de listd de ingrediente, indicatiile figureaza
clar pe etichetd;

(e) in cazul in care produsele alimentare sunt oferite
spre vanzare catre consumatorii finali ca produse
alimentare care nu sunt pre-ambalate sau ca produse
alimentare conditionate in ambalaje de mici
dimensiuni a céror latura cu suprafata cea mai mare
nu depdseste 10 cm? informatiile necesare in
temeiul prezentului alineat trebuie sa fie afisate
permanent si vizibil fie in raftul cu alimente, fie

Articolul 12. Cerinte

(1) Fara a aduce atingere altor cerinte prevazute
in legislatia nationald privind etichetarea
produselor alimentare, produsele alimentare care
intra sub incidenta prezentei sectiuni sunt supuse
urmatoarelor cerinte specifice de etichetare:

a) in cazul 1n care produsul alimentar consta din
unul sau mai multe ingrediente, cuvintele
»~modificat genetic” sau ,,produs din (denumirea
ingredientului) modificat genetic” este scris in
lista ingredientelor intre paranteze, imediat dupa
ingredientul in cauza;

b) in cazul in care ingredientul este desemnat prin
denumirea unei categorii, cuvintele ,,contine
(denumirea organismului) modificat genetic” sau
»contine (denumirea ingredientului) produs din
(denumirea organismului) modificat genetic” este
scris 1n lista de ingrediente;

¢) 1n cazul in care nu existd o astfel de lista de
ingrediente, cuvintele ,modificat genetic” sau
»produs din (denumirea organismului) modificat
genetic” este scris clar pe etichetd;

d) indicatiile prevazute la lit. a) si b) pot aparea
intr-o nota de subsol a listei de ingrediente. In
acest caz, indicatiile se tiparesc cu un font de cel
putin aceeasi dimensiune ca si lista de ingrediente.
In cazul in care nu existd o lista de ingrediente,
acestea trebuie sa apara clar pe eticheta;

e) in cazul in care produsul alimentar este oferit
spre vanzare consumatorului final ca produs
alimentar nepreambalat sau ca produs alimentar
preambalat in recipiente mici, a caror suprafata
cea mai mare nu depaseste 10 cm2, informatiile
solicitate in temeiul prezentului alineat trebuie sa
fie afisate permanent si vizibil fie in raftul cu
alimente, fie imediat 1angd acesta, sau pe ambalaj,
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imediat langd acesta, sau pe ambalaj, cu un font
suficient de mare pentru ca acestea sd poatd fi
identificate si citite cu usurinta.

(2) Pe langd cerintele de etichetare stabilite la
alineatul (1), etichetele precizeaza  orice
caracteristici sau proprietate, specificatd 1in
autorizatie, in urmatoarele cazuri:

(d) daca un produs alimentar difera de produsul
conventional de referintd in ceea ce priveste
urmatoarele caracteristici sau proprietati:
(i)compozitia;

(ii)valoarea nutritiva sau efectele nutritive;
(iii)utilizarea preconizatd a alimentului;
(iv)implicatiile pentru sanatatea anumitor categorii
de populatie;

(b) in cazul in care un produs alimentar poate ridica
probleme de naturd etica sau religioasa.

(3) Pe langd cerintele de etichetare stabilite la
alineatul (1) si precizate in autorizatie, etichetarea
produselor alimentare care intrd in domeniul de
aplicare a prezentei sectiuni si care nu au un produs
conventional de referinta contin informatii
corespunzatoare privind natura si caracteristicile
produselor alimentare 1n cauza.

cu un font suficient de mare pentru ca acestea sa
poata fi identificate si citite cu usurinta.

(2) Pe langa cerintele de etichetare stabilite la
alin. (1), etichetele mentioneaza  orice
caracteristicd sau proprietate, astfel cum este
specificatd in autorizatie, in urmatoarele cazuri:
a) daca un produs alimentar diferda de omologul
sau conventional in ceea ce priveste compozitia,
valoarea nutritiva sau efectele nutritive, utilizarea
prevazuta a produsului alimentar si implicatiile
pentru sanatatea anumitor categorii de populatie;
b) in cazul in care un produs alimentar nu da
nastere unor conflicte de ordin etic sau religios
(3) Pe langa cerintele de etichetare stabilite la
alin. (1) si cum se specifica in autorizatie,
etichetarea produselor alimentare care intrd in
domeniul de aplicare a prezentei sectiuni si care
nu au un produs conventional de referintd contin
informatii privind natura si caracteristicile
produselor alimentare in cauza.

Articolul 14 Masuri de punere in aplicare

(1) Comisia poate adopta urmatoarele masuri:

— masurile necesare pentru ca operatorii sa
indeplineasca cerintele autorititilor competente,
astfel cum se mentioneazd la articolul 12
alineatul (3);

— masurile necesare pentru ca operatorii sd
indeplineasca cerintele privind etichetarea prevazute
la articolul 13;

— norme specifice cu privire la informatiile pe care
furnizorii de produse alimentare finite trebuie sa le
puna la dispozitia consumatorului final. Pentru a lua
in considerare situatia specifica a acestor furnizori,
normele respective pot prevedea anumite adaptari

Articolul 13. Masuri de punere in aplicare

Agentia adoptd urmatoarele masuri de punere in
aplicare:

a) masuri necesare pentru ca operatorii sa
indeplineascd cerintele prevazute la art. 11 alin.
3);

b) masurile necesare pentru ca operatorii sa
indeplineascd cerintele privind etichetarea
prevazute la art. 12;

c) norme specifice privind informatiile care
trebuie furnizate de catre furnizorii de servicii de
catering care furnizeaza alimente consumatorului
final. Pentru a lua in considerare situatia specifica
a furnizorilor de servicii de catering, normele pot
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ale cerintelor prevazute la articolul 13 alineatul (1)
litera (e).

Masurile respective, destinate sa modifice elemente
neesentiale ale prezentului regulament, printre altele
prin completarea acestuia, se adopta in conformitate
cu procedura de reglementare cu control mentionata
la articolul 35 alineatul (3).

(2) In plus, pot fi adoptate, in conformitate cu
procedura de reglementare mentionata la articolul 35
alineatul (2), norme detaliate pentru facilitarea
aplicarii uniforme a articolului 13.

prevedea anumite modificari ale cerintelor
prevazute la art. 12 alin. (1) lit. €);

d) Agentia poate adopta norme detaliate pentru
facilitarea aplicarii art. 12.

CAPITOLUL 111
FURAJE MODIFICATE GENETIC
Sectiunea 1
Autorizarea si supravegherea

Capitolul 111
HRANA PENTRU ANIMALE
MODIFICATA GENETIC
Sectiunea 1
Autorizarea si supravegherea

Articolul 15 Domeniul de aplicare

(1) Prezenta sectiune se aplica in cazul:

(2) OMG-urilor destinate utilizarii ca furaje;

(b) furajelor care contin sau constau din OMG-uri;
(c) furajelor produse din OMG-uri.

(2) In cazul in care este necesar, masurile destinate
sd modifice elemente neesentiale ale prezentului
regulament, prin completarea acestuia, si prin care se
stabileste daca un tip de furaj intrd in domeniul de
aplicare a prezentei sectiuni se adoptd in
conformitate cu procedura de reglementare cu
control mentionata la articolul 35 alineatul (3).

Articolul 14. Domeniul de aplicare

Prevederile prezentei sectiuni se aplica:

a) OMG-urilor destinate ca hrana pentru animale;
b) hranei pentru animale care contine sau este
compusa din OMG-uri;

¢) hranei pentru animale produsa din OMG-uri.

Compatibil
Adus in
concordanta cu
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Articolul 16 Cerinte

(1) Furajele prevazute la articolul 15 alineatul (1) nu
trebuie:

(a) sa aiba efecte adverse asupra sanitatii umane,
sanatatii animale sau mediului;

(b) sa induca utilizatorii in eroare;

(c) sa fie nocive pentru consumatori sau sa ii induca
in eroare prin faptul ca afecteaza caracteristicile
distincte ale produselor de origine animala;

(d) sa fie diferite de furajele pe care urmeaza sa le
inlocuiascd Intr-o masurd in care consumul normal

Articolul 15. Cerinte fatd de hrana pentru
animale modificata genetic

(1) OMG-urile si hrana pentru animale previzute
la art. 14 nu trebuie sa:

a) aiba efecte adverse asupra sandtdtii umane,
s@natatii animale sau mediului;

b) induca utilizatorii in eroare;

¢) dauneze sau sa induca in eroare consumatorul
prin afectarea caracteristicile distinctive ale
produselor alimentare de origine animala;
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de astfel de furaje ar fi dezavantajos din punct de
vedere nutritiv pentru animale sau oameni.

(2) Nici o persoanda nu poate introduce pe piata,
utiliza sau prelucra un produs previzut la articolul
15 alineatul (1), cu exceptia cazului in care acesta
face obiectul wunei autorizatii eliberate 1in
conformitate cu prezenta sectiune si daca conditiile
relevante prevazute in autorizatie sunt indeplinite.
(3) Nici un produs prevazut la articolul 15 alineatul
(1) nu poate fi autorizat, cu exceptia cazului in care
solicitantul autorizatiei in cauzd demonstreaza in
mod corespunzator si suficient ca produsul respectiv
indeplineste cerintele prevazute in prezentul articol
alineatul (1).

(4) Autorizatia prevazutid la alineatul (2) poate
acoperi:

() un OMG si furajele care contin sau constau din
OMG-ul in cauza, precum si furajele obtinute din
acesta;

(b) un furaj obtinut dintr-un OMG, precum si
furajele obtinute din sau care contin furajul in cauza.
(5) Autorizatiile prevazute la alineatul (2) se acorda,
refuza, reinnoiesc, modifica, suspenda sau revoca
numai din motivele si in conformitate cu procedurile
prevazute in prezentul regulament.

(6) Solicitantul unei autorizatii prevazute la alineatul
(2) si, dupa acordarea autorizatiei, titularul
autorizatiei sau reprezentantul acestuia 1si au sediul
in cadrul Comunitatii.

(7) Autorizatia prevazuta de prezentul regulament se
acordd fara a aduce atingere Directivelor
2002/53/CE, 2002/55/CE si 68/193/CEE.

d) difere de hrana pe care urmeaza sa o inlocuiasca
in care consumul de astfel de hrana ar fi
dezavantajos din punct de vedere nutritiv pentru
animale sau oameni.

(2) Nici o persoand nu poate introduce pe piaté,
utiliza sau prelucra un produs prevazut la art. 14
decat daca acesta este autorizat in conformitate cu
prezenta sectiune si dacd sunt indeplinite
conditiile prevazute in autorizatie.

(3) Nici un produs prevazut la art. 14 nu poate fi
autorizat, decat dacd solicitantul autorizatiei
demonstreaza ca produsul indeplineste cerintele
prevazute la alin. (1).

(4) Autorizatia prevazutd la alin. (2) poate
acoperi:

a) un OMG si hrana pentru animale care contin
sau constau din OMG-ul in cauza, precum si hrana
pentru animale produsa din acesta;

b) hrana pentru animale produsa dintr-un OMG,
precum si hrana pentru animale produsa din sau
care contin hrana in cauza.

(5) Autorizatia prevazuta la alin. (2) se elibereaza,
refuza, reinnoieste, modifica, suspenda sau revoca
numai din motivele si in conformitate cu
procedurile prevazute de prezenta lege.

(6) Solicitantul autorizatii prevazute la alin. (2) si,
dupa eliberarea autorizatiei, titularul autorizatiei
sau reprezentantul acestuia isi au sediul pe
teritoriul Republicii Moldova.

Articolul 17 Cererea de acordare a autorizatiei
(1) Pentru a obtine autorizatia prevazuta la articolul
16 alineatul (2), se depune o cerere in conformitate
cu dispozitiile prevazute in continuare.

(2) Cererea se adreseaza autoritatii nationale
competente a unui stat membru.

(a) Autoritatea nationala competenta:

Articolul 16. Cererea de acordare a
autorizatiei

(1) Pentru a obtine autorizatia prevazuta la art. 15
alin. (2), solicitantul depune o cerere la ANSA.
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(i) confirma primirea cererii in scris solicitantului in
termen de 14 zile de la data primirii acesteia. in
confirmare se precizeaza data primirii cererii;
(il)informeaza fara intarziere autoritatea si

(iii) pune la dispozitia autoritatii cererea, precum si
orice alte informatii suplimentare furnizate de
solicitant.

(b) Autoritatea:

(i) informeaza fara intarziere celelalte state membre
si Comisia cu privire la cerere si pune la dispozitia
acestora cererea si orice alte informatii suplimentare
furnizate de solicitant;

(ii) elaboreaza un rezumat al dosarului, prevazut la
alineatul (3) punctul 1, pe care il pune la dispozitia
publicului.

(3) Cererea se depune conform formatelor
standardizate de prezentare a datelor, in cazul in care
acestea existd in temeiul articolului 39f din
Regulamentul (CE) nr. 178/2002, si este insotita de
urmatoarele elemente:

(a) numele si adresa solicitantului;

(b) denumirea furajului si caracteristicile acestuia,
inclusiv  operatiunea  sau  operatiunile  de
transformare utilizat(e);

(c) dupa caz, informatiile care trebuie furnizate
pentru a se conforma anexei Il la Protocolul de la
Cartagena;

(d) dupa caz, o descriere detaliatd a metodei de
productie si de fabricatie si a utilizdrilor preconizate
ale furajului;

(e) o copie a studiilor realizate, inclusiv, dupa caz, a
studiilor independente, revizuite de experti externi,
care au fost efectuate, precum si orice alt material
disponibil pentru a demonstra ca furajul in cauza este
in conformitate cu criteriile stabilite la articolul 16
alineatul (1), in special pentru furajele care intrd in
domeniul de aplicare a Directivei 82/471/CEE,
informatiile solicitate in conformitate cu Directiva
83/228/CEE din 18 aprilie 1983 de stabilire a liniilor

2) Cererea se depune pe suport de hartie si in
format electronic si este insotitd de pachetul de
documente.

(3) Pachetul de documente trebuie sa contina:

a) numele si adresa solicitantului;

b) denumirea hranei pentru animale si
caracteristicile acesteia, inclusiv evenimentul
(evenimentele) de transformare utilizat(e);

¢) dupé caz, informatiile care trebuie furnizate in
scopul respectdrii anexei II la Protocolul de la
Cartagena,;

d) dupa caz, o descriere detaliatd a metodei de
productie si de fabricatie si a utilizarilor
preconizate ale hranei pentru animale;

e) o copie a studiilor, inclusiv, dacd sunt
disponibile studii independente, care au fost
efectuate, precum si orice alt material disponibil
pentru a demonstra cd hrana pentru animale
respecta criteriile stabilite la art. 15 alin. (1);

f) fie o analiza, sustinutd de informatii si de date
care sa demonstreze ca caracteristicile hranei
pentru animale nu sunt diferite de cele ale
omologului  sdu conventional, ludnd 1in
considerare limitele admise ale variatiilor naturale
pentru astfel de caracteristici si de criteriile
specificate la art. 23 alin. (2) lit. ¢), fie o propunere
de etichetare a hranei pentru animale 1In
conformitate cu art. 23 alin. (2) lit. ¢) si alin. (3);
g) fie o declaratie motivata, care sa demonstreze
cd hrana pentru animale In cauza nu da nastere
unor conflicte de ordin etic sau fie o propunere de
etichetare a acesteia in conformitate cu art. 23
alin. (2) lit. d);

h) dupd caz, conditiile de introducere pe piatd a
hranei pentru animale, inclusiv conditiile speciale
de utilizare si manipulare;
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directoare pentru evaluarea anumitor
utilizate 1n alimentatia animalelor (1);

(f) fie o analiza, sustinutd de informatii si de date
corespunzatoare, care sa demonstreze ca
caracteristicile furajelor nu sunt diferite de cele ale
produselor echivalente conventionale, ludnd in
considerare limitele admise ale variatiilor naturale
pentru astfel de caracteristici si criteriile definite la
articolul 25 alineatul (2) litera (c), fie o propunere de
etichetare a furajului in conformitate cu articolul 25
alineatul (2) litera (c) si alineatul (3);

(9) fie o declaratie motivata, care s demonstreze ca
furajul In cauza nu ridica probleme de natura etica
sau religioasd, fie o propunere de etichetare a
acestuia n conformitate cu articolul 25 alineatul (2)
litera (d);

(h) dupa caz, conditiile pentru introducerea pe piata
a furajului, inclusiv conditiile speciale pentru
utilizare si manipulare;

(i) metode de detectie, prelevare de probe (inclusiv
trimiterile la metodele de prelevare oficiale sau
standardizate existente) si de identificare a
evenimentului de transformare si, dupa -caz,
metodele de detectie si de identificare a
evenimentului de transformare in furaj si/sau in
furajele obtinute din acesta;

(j) probe din furaj, insotite de probele de control
aferente, precum si informatiile privind locul in care
se poate accesa materialul de referinta;,

(K) dupa caz, o propunere de monitorizare a utilizarii
furajului pentru consum animal dupa introducerea pe
piata;

(1) o identificare a partilor cererii si a altor informatii
suplimentare in privinta cérora solicitantul doreste
un tratament confidential, insotitd de o justificare
verificabila, in temeiul articolului 30 din prezentul
regulament si al articolelor 39-39e din Regulamentul
(CE) nr. 178/2002;

(m) un rezumat al dosarului in format standardizat.

produse

i) o descriere a metodelor de detectare, prelevare
de probe (inclusiv trimiterile la metodele de
prelevare oficiale sau standardizate existente) si
identificare a evenimentului de transformare, si,
dupa caz, metodele de detectare si de identificare
a evenimentului de transformare in hrana pentru
animale si/sau in hrana pentru animale obtinute
din acesta;

j) probe de hrana pentru animale, insotite de
probele de control a acesteia, precum si
informatiile privind locul in care se poate gasi
materialul de referintd. Esantioanele de hrana
pentru animale trebuie prezentate in conformitate
cu cerintele prevazute in anexele 1 si 2.

k) o propunere de monitorizare cu privire la
utilizarea hranei pentru animale in consumul
animalier, dupd introducerea pe piatd, 1In
conformitate cu caracteristicile produselor vizate,
sau o justificare verificabila a faptului ca nu este
necesara monitorizarea dupd introducerea pe
piatd;

1) o solicitare privind tratamentul confidential al
datelor, in care este clar precizat care parti ale
cererii sunt considerate confidentiale, si contine o
justificare verificabild in temeiul art. 32. Partile
confidentiale sunt prezentate in documente
separate;

m) un rezumat al pachetului de documente
prezentat intr-o forma usor de inteles, lizibila, si
nu contine informatii considerate confidentiale;
n) o propunere de etichetare In limba romana.

(4) Prin furnizarea informatiilor prevazute la
alin. (3) lit. b) cererea identifica in mod clar
produsele vizate in conformitate art. 14. In cazul
in care cererea se limiteazd la hrana pentru
animale, ea cuprinde o justificare verificabila care
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(4) 1In cazul unei cereri care se referd la un OMG
destinat utilizarii ca furaj, trimiterile la ,,furaj” din
alineatul (3) se interpreteaza ca trimiteri la furajele
care contin, constau sau sunt obtinute din OMG-ul
care face obiectul cererii.

(5) In cazul OMG-urilor sau al furajelor care contin
sau constau din OMG-uri, cererea este insotita si de
urmatoarele:

(@) un dosar tehnic complet care si furnizeze
informatiile prevazute in anexele III si IV Ia
Directiva 2001/18/CE si informatiile si concluziile
privind evaluarea riscurilor realizata in conformitate
cu principiile enuntate in anexa II la Directiva
2001/18/CE sau, in cazul in care introducerea pe
piatd a OMG-ului a fost autorizatd in conformitate
cu partea C din Directiva 2001/18/CE, o copie a
deciziei de acordare a autorizatiei;

(b)un plan de monitorizare a efectelor asupra
mediului in conformitate cu anexa VII la Directiva
2001/18/CE, inclusiv o propunere privind durata
planului de monitorizare; aceasta duratd poate fi
diferita de perioada propusa pentru aprobare.

in acest caz, nu se aplici articolele 13-24 din
Directiva 2001/18/CE.

(6) In cazul in care cererea se referd la o substanti a
carei utilizare si introducere pe piata se realizeaza, in
temeiul altor dispozitii de drept comunitar, sub
rezerva includerii acesteia intr-o listd de substante
inregistrate sau autorizate prin excluderea altor
substante din lista respectiva, acest fapt ar trebui
precizat in cerere si ar trebui sd se indice statutul
substantei in temeiul legislatiei aplicabile.

(7) Dupa consultarea autoritatii, Comisia stabileste,
in conformitate cu procedura prevazuta la articolul
35 alineatul (2), norme de aplicare a prezentului
articol, inclusiv norme privind Intocmirea si
prezentarea cererii.

(8) Inainte de data aplicarii prezentului regulament,
autoritatea publica linii directoare detaliate pentru a

sd explice de ce autorizarea nu trebuie sa vizeze si
produsele alimentare.

(5) In cazul cereri care se referd la un OMG
destinat utilizdrii 1n hrana pentru animale,
trimiterile la ,,hrana pentru animale” de la alin.
(3) se interpreteaza ca referindu-se la hrana pentru
animale care contin, constau din sau sunt produse
din OMG-ul pentru care se depune cererea.

(6) In cazul OMG-urilor sau al hranei pentru
animale care contin sau constau din OMG-uri,
cererea este Insotita si de:

a) pachetul de documente complet care sa
furnizeze informatiile prevazute in anexele III si
IV din legea 152/2022 si informatiile si
concluziile privind evaluarea riscurilor realizata
in conformitate cu principiile enuntate in anexa II
sau, 1n cazul in care introducerea pe piatd a OMG-
ului a fost autorizatd in conformitate cu capitolul
IV din legea 152/2022, o copie a deciziei de
acordare a autorizatiei;

b) un plan de monitorizare a efectelor asupra
mediului in conformitate cu anexa 5 din legea
152/2022 inclusiv o propunere privind durata
planului de monitorizare.

(7) In cazul in care cererea se referd la o substant,
a carei utilizare si introducere pe piatd se
realizeaza in temeiul altor acte normative,
includerea acesteia 1intr-o lista de substante
inregistrate sau autorizate cu excluderea altor
substante din aceastd listd, acest lucru trebuie
mentionat In cerere cu indicarea statutului
substantei.

(8) Modelul cererii si a rezumatului pachetului de
documente se aproba de Agentie si se publica pe
pagina sa web oficiala.
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sprijini solicitantii la intocmirea si prezentarea
cererilor.

(9) In termen de 14 zile lucritoare de la data
inregistrarii cererii, Agentia transmite pachetul de
documente in format electronic sau pe suport de
hartie spre examinare Comisiei, informand despre
aceasta solicitantul.

Articolul 18 Avizul autorititii

(1) Autoritatea depune eforturi pentru a-si emite
avizul in termen de sase luni de la primirea unei
cereri valabile. Acest termen poate fi prelungit daca,
in conformitate cu alineatul (2), autoritatea solicitd
informatii suplimentare de la solicitant.

(2) Dupa caz, autoritatea sau o autoritate nationala
competentd, actionand prin intermediul autoritatii,
poate cere solicitantului sa completeze informatiile
care insotesc cererea intr-un anumit termen.

(3) In vederea elaboririi avizului sdu, autoritatea:
(8) wverifica daca informatiile si documentele
furnizate de solicitant sunt in conformitate cu
articolul 17 si stabileste daca furajele indeplinesc
criteriile stabilite la articolul 16 alineatul (1);
(b)poate solicita organismului dintr-un stat membru,
cu competente in materie de evaluare a furajelor, sa
realizeze o evaluare a sigurantei furajelor 1in
conformitate cu articolul 36 din Regulamentul (CE)
nr. 178/2002;

(c)poate solicita unei autoritdti competente
desemnate in conformitate cu articolul 4 din
Directiva 2001/18/CE sa realizeze o evaluare a
riscurilor asupra mediului; cu toate acestea, dacd
cererea se refera la OMG-uri care urmeaza sa fie
utilizate ca seminte sau alt tip de material de
inmultire a plantelor, autoritatea solicitd autoritatii
nationale competente sa realizeze o evaluare a
riscurilor asupra mediului;

(d) transmite laboratorului comunitar de referintd
elementele prevazute la articolul 17 alineatul (3)
literele (i) si (j). Laboratorul comunitar de referinta

Avrticolul 17. Raportul de evaluare

(1) Comisia emite un raport de evaluare in termen
de pana la sase luni de zile de la primirea cereri si
a pachetului de documente.

(2) Termenul limita poate fi extins cu 15 zile
lucratoare in cazul in care, se solicitd informatii
suplimentare de la solicitant.

(3) 1In vederea emiterii raportului de evaluare
Comisia:

a) verificd daca datele si documentele prezentate
de solicitant sunt in conformitate cu art. 16 si
examineazd daca hrana pentru animale
indeplineste criteriile stabilite la art. 15 alin. (1);
b) poate solicita unei autoritati competente in
materie de evaluare a hranei pentru animale dintr-
un alt stat sd efectueze o evaluare a sigurantei
hranei pentru animale;

c) poate solicita unei autoritdti nationale
competente sa efectueze o evaluare a riscurilor
asupra mediului. In cazul in care cererea se refera
la OMG-uri care urmeazd sa fie utilizate ca
seminte sau alt material de ITnmultire a plantelor
evaluarea riscurilor asupra mediului este
obligatorie;

d) transmite LNR informatiile prevazute la art. 16
alin. (3) lit. (i) si (j). Laboratorul testeaza si
valideazd metoda de detectie si de identificare
propusa de solicitant;

(e) examineaza, la verificarea aplicarii art. 23 alin.
(2) lit. ¢), informatiile si datele prezentate de
solicitant pentru a demonstra ca caracteristicile
hranei pentru animale nu sunt diferite de cele ale
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testeazd si valideazd metoda de detectie si de
identificare propusi de solicitant;

(e) examineaza, verificand aplicarea articolului 25
alineatul (2) litera (c), informatiile si datele furnizate
de solicitant cu scopul de a demonstra ca
caracteristicile furajului in cauza nu sunt diferite de
cele ale produselor conventionale de referinta, avand
in vedere limitele acceptate pentru variatiile naturale
ale acestor caracteristici.

(4) In ceea ce priveste OMG-urile sau furajele care
contin sau constau din OMG-uri, cerintele privind
siguranta mediului previzute de Directiva
2001/18/CE se aplica evaludrii, pentru a garanta
luarea tuturor masurilor adecvate cu scopul de a
preveni efectele adverse asupra sanatatii umane si
animale si asupra mediului care ar putea decurge din
diseminarea deliberati de OMG-uri. in cadrul
evaludrii cererilor pentru introducerea pe piata a
unor produse care constau din sau contin OMG-uri,
autoritatea  consultd  autoritatea  nationald
competentd, 1n sensul Directivei 2001/18/CE,
desemnatd de fiecare stat membru in acest scop.
Autoritatile competente au la dispozitie trei luni de
la data primirii cererii pentru a-si exprima avizul.
(5) In cazul in care se emite un aviz in favoarea
autorizdrii furajului in cauza, avizul contine si
urmatoarele detalii:

(a) numele si adresa solicitantului;

(b) denumirea furajului si caracteristicile acestuia;
(¢) dupi caz, informatiile solicitate in temeiul anexei
Il la Protocolul de la Cartagena;

(d) propunerea de etichetare a furajului;

(e) dupa caz, orice conditii sau restrictii care trebuie
impuse la introducerea pe piata si/sau conditiile si
restrictiile speciale pentru utilizare si manipulare,
inclusiv cerintele de monitorizare dupa introducerea
pe piata, elaborate pe baza concluziilor evaluarii
riscurilor si, in cazul OMGe-urilor sau al furajelor
care contin sau constau din OMG-uri, conditiile

omologului sdu conventional, tindnd seama de
limitele acceptate ale variatiilor naturale pentru
astfel de caracteristici.

(4) In cazul OMGe-urilor sau al hranei pentru
animale care contine sau constd din OMG-uri,
cerintele privind siguranta mediului prevazute de
legea 152/2022 se aplicd evaluarii, pentru a
garanta luarea tuturor masurilor in scopul de a
preveni efectele adverse asupra sandtatii umane si
animale si asupra mediului care pot decurge din
diseminarea deliberatd de OMG-uri.

(5) In cazul emiterii raportului de evaluare in
favoarea autorizarii hranei pentru animale acesta
va contine:

a) numele si adresa solicitantului;

b) denumirea hranei pentru animale si
caracteristicile acestuia;

c) dupd caz, informatiile solicitate in temeiul
anexei Il la Protocolul de la Cartagena;

d) propunerea de etichetare a hranei pentru
animale;

e) dupd caz, orice conditii sau restrictii care
trebuie impuse la introducerea pe piatd si/sau
conditiile si restrictiile specifice de utilizare si
manipulare, inclusiv cerintele de monitorizare
dupa introducerea pe piatd, bazate pe rezultatul
evaluarii riscurilor si, in cazul OMG-urilor; sau
hrana pentru animale care contin sau constau din
OMG-uri, conditii pentru protectia anumitor
ecosisteme/mediu si/sau zone geografice;

f) metoda de identificare, validatd de LNR,
inclusiv prelevarea de probe, identificarea
evenimentului de transformare si, dupa caz,
metoda de detectie si de identificare a
evenimentului de transformare in hrana pentru
animale si/sau in hrana pentru animale produse
din acesta, o indicatie a locului in care se poate
accesa materialul de referinta;
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necesare pentru protejarea anumitor ecosisteme/a
mediului si/sau a anumitor zone geografice;

(f) metoda de detectie, validatd de laboratorul
comunitar de referintd, inclusiv prelevarea de probe,
identificarea evenimentului de transformare si, dupa
caz, metoda de detectic si de identificare a
evenimentului de transformare in furaj si/sau in
furajele obtinute din acesta; indicarea locului in care
se poate accesa materialul de referintd
corespunzator;

(9) dupd caz, planul de monitorizare prevazut la
articolul 17 alineatul (5) litera (b).

(6) Autoritatea transmite avizul emis Comisiei,
statelor membre si solicitantului, inclusiv un raport
in care se descrie evaluarea furajului si se precizeaza
motivele care stau la baza avizului, precum si
informatiile pe care se bazeazad acesta, inclusiv
avizele exprimate de autorititile competente, in
cazul 1n care acestea au fost consultate in
conformitate cu alineatul (4).

(7) in conformitate cu articolul 38 alineatul (1) din
Regulamentul (CE) nr. 178/2002, autoritatea 1isi
publica avizul, dupa eliminarea oricaror informatii
identificate drept confidentiale in temeiul articolelor
39-39e din Regulamentul (CE) nr. 178/2002 si al
articolului 30 din prezentul regulament. Publicul
poate adresa observatii Comisiei in termen de 30 de
zile de la publicarea avizului in cauza.

g) dupa caz, planul de monitorizare prevazut la
art. 16 alin. (6) lit. b).

(6) Comisia transmite raportul de evaluare
Agentie in care se descrie evaluarea hranei pentru
animale si se precizeaza motivele care stau la baza
raportului sau, precum si informatiile pe care se
bazeaza acest raport, inclusiv avizele emise de
autoritatile competente, in cazul in care acestea au
fost consultate.

(7) Agentia publica raportul de evaluare a
Comisiei, dupda eliminarea oricaror informatii
identificate drept confidentiale. Publicul poate
adresa obiectii In termen de 30 de zile din data
publicarii raportului in cauza.

Articolul 19 Autorizatia

(1) In termen de trei luni de la primirea avizului
autoritatii, Comisia fnainteaza comitetului prevazut
la articolul 35 o propunere de decizie care urmeaza
sd fie adoptata In privinta cererii, avand in vedere
avizul autoritatii, orice dispozitii relevante de drept
comunitar si alti factori legitimi relevanti in
problema luata in considerare. in cazul in care
proiectul de decizie nu este in conformitate cu avizul
autoritatii, Comisia furnizeaza o explicatiec pentru
diferentele in cauza.

Articolul 18. Autorizarea

(1) In termen de trei luni de la primirea raportului
de evaluare, Agentia in functie de informatia
prezentatd in raport autorizeazd sau refuza
autorizarea introducerii pe piatd a hranei pentru
animale modificata genetic.

(2) Autorizarea introducerii pe piatd a hranei
pentru animale modificatd genetic se face prin
ordinul directorului general al Agentiei si se
publica in Monitorul oficial.
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(2) In cazul in care proiectul de decizie preconizeazi | (3) Ordinul directorului general al Agentiei
acordarea unei autorizatii, acesta cuprinde | privind autorizarea introducerii pe piatd a hranei
elementele prevazute la articolul 18 alineatul (5), | pentru animale modificatd genetic trebuie sa
numele titularului autorizatiei si, dupad caz, | cuprinda elementele prevazute la art. 17 alin. (5),
identificatorul unic atribuit OMG-ului, astfel cum | numele titularului autorizatiei si dupd caz,
este definit de Regulamentul (CE) nr. 1830/2003. identificatorul unic atribuit OMG-ului.

(3) Decizia finala privind cererea se adoptd in | (4) Autorizatia este valabilda timp de 10 ani si
conformitate cu procedura prevazuta la articolul 35 | poate fi reinnoita in conformitate cu art. 21. Hrana
alineatul (2). pentru animale autorizata este inclusa in Registrul
(4) Comisia informeaza solicitantul fara intarziere | prevazut la art. 30. La fiecare inregistrare in
cu privire la decizia luata si publica detaliile deciziei | Registru se indicd data autorizatiei si detaliile
in cauza in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene. prevazute la alin. (3).

(5)  Autorizatia acordata in conformitate cu | (5) Autorizarea de introducere pe piatd a hranei
procedurile prevazute de prezentul regulament este | pentru animale modificatd genetic nu exonereaza
valabila pe intreg teritoriul Comunitatii timp de 10 | de raspunderea juridica a oricarui operator de
ani si poate fi reinnoita in conformitate cu articolul | alimente.

23. Furajul autorizat este inscris in registrul prevazut
la articolul 28. Fiecare inregistrare din registru
indicd data autorizatiei si cuprinde elementele
prevazute la alineatul (2).

(6)  Autorizatia acordatd in temeiul prezentei
sectiuni nu aduce atingere altor dispozitii de drept
comunitar care reglementeazad utilizarea si
introducerea pe piatd a substantelor care pot fi
utilizate numai dacd sunt incluse intr-o lista de
substante Inregistrate sau autorizate, prin excluderea
altor substante din lista respectiva.

(7) Acordarea autorizatiei nu reduce raspunderea
civila si penala generala a oricarui operator de furaje
in ceea ce priveste furajele in cauza.

(8) Se considera ca trimiterile din partile A si D ale
Directivei 2001/18/CE la OMG-urile autorizate in
conformitate cu partea C din directiva mentionata se
aplicd si OMGe-urilor autorizate in temeiul
prezentului regulament.

Avrticolul 20 Statutul produselor existente Articolul 39. Dispozitii tranzitorii Compatibil
(1) Prin derogare de la dispozitiile articolului 16
alineatul (2), produsele care intrd in domeniul de | (1) Prin derogare de la art. 4 alin. (2) si art. 15 alin.
aplicare a prezentei sectiuni, care au fost introduse | (2) produsele alimentare si hrana pentru animale
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legal pe piatd in interiorul Comunitétii inainte de
data aplicarii prezentului regulament, pot fi
introduse pe piatd, utilizate si transformate in
continuare, sub rezerva indeplinirii urmatoarelor
conditii:

(@) in cazul produselor autorizate in temeiul
Directivelor 90/220/CEE sau 2001/18/CE, inclusiv
destinate utilizarii ca furaje, in temeiul Directivei
82/471/CEE, produse din OMG-uri, sau in temeiul
Directivei 70/524/CEE, care contin, constau sau sunt
produse din OMG-uri, operatorii care raspund de
introducerea pe piata a produselor in cauza notifica
Comisia, 1n termen de sase luni de la data aplicarii
prezentului regulament, cu privire la data la care au
introdus produsele vizate pentru prima data pe piata
in cadrul Comunitatii;

(b) in cazul produselor care au fost introduse legal pe
piatd in cadrul Comunitatii, dar care nu intra sub
incidenta literei (a), operatorii care raspund de
introducerea pe piatd a produselor in cauza notifica
Comisia, 1n termen de sase luni de la data aplicarii
prezentului regulament, cu privire la faptul ca
produsele au fost introduse pe piatd in cadrul
Comunitatii inainte de data aplicarii prezentului
regulament.

(2) Notificarea prevazuta la alineatul (1) este insotita
de elementele prevazute articolul 17 alineatele (3) si
(5), dupa caz, pe care Comisia le transmite autoritatii
si  statelor membre. Autoritatea transmite
laboratorului comunitar de referinta elementele
prevazute la articolul 17 alineatul (3) literele (i) si (j).
Laboratorul comunitar de referintd testeaza si
valideazd metoda de detectie si de identificare
propusa de solicitant.

(3) In anul care urmeaza dupa data aplicarii
prezentului regulament si dupa ce s-a verificat daca
toate informatiile necesare au fost furnizate si
examinate, produsele in cauzd sunt inscrise in
registru. Fiecare inregistrare in registru cuprinde

modificate genetic care intrd 1n domeniul de
aplicare a prezentei legi care au fost introduse in
mod legal pe piatd Tnainte de data intrarii in
vigoare a prezentei legi pot continua sa fie plasate
pe piata, utilizate si prelucrate cu conditia
indeplinirii urmatoarelor cerinte:

a) operatorii responsabili de introducerea pe piata
a produsele alimentare si hrana pentru animale
modificate genetic, notifica Agentia, in termen de
sase luni de la data aplicérii prezentei legi, data la
care au fost introduse produsele vizate pentru
prima data pe piata national;

b) in cazul produselor care au fost introduse legal
pe piata, dar care nu sunt reglementate de lit. a),
operatorii care raspund de introducerea pe piata a
produselor in cauza notificd Agentia, in termen de
sase luni de la data intrarii in vigoare a prezentei
legi, cu privire la faptul ca produsele au fost
introduse pe piatd inainte de data intrarii in
vigoare a prezentei legi.

(2) Notificarea prevazuta la alin. (1) lit. a) si b)
este Insotitd de informatiile prevazute la art. 5 alin.
(3) si (6) si art. 16 alin. (3) si (6) . Agentia
transmite LNR informatiile prevazute la art. 5
alin. (3) lit. i) si art. 16 alin (3) lit. 1) si mostre de
produse alimentare si hrana pentru animale,
insotite de probele de control ale acestora, si
informatii cu privire la locul unde poate fi accesat
materialul de referintd. Probele de produse
alimentare si hrana pentru animale trebuie
prezentate in conformitate cu cerintele prevazute
in anexele 1 si 2. LNR testeazd si valideaza
metoda de detectie si de identificare propusa de
solicitant.

(3) In termen de un an de la data intririi in vigoare
a prezentei legi si dupa verificarea informatiilor
solicitate, produsele in cauza sunt inscrise in
Registru. Fiecare inregistrare in Registru include,
dupa caz date prevazute la art. 7 alin. (3), si art.
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elementele previzute la articolul 19 alineatul (2),
dupd caz, iar in cazul produselor prevazute la
alineatul (1) litera (a), se indica data la care
produsele vizate au fost introduse pe piatd pentru
prima data.

(4) intermen de noua ani de la data la care produsele
prevazute la alineatul (1) litera (a) au fost introduse
pentru prima datd pe piata, dar in nici un caz mai
devreme de trei ani de la data aplicarii prezentului
regulament, operatorii care raspund de introducerea
lor pe piatd depun o cerere in conformitate cu
articolul 23, care se aplicd mutatis mutandis.

in termen de trei ani de la data aplicarii prezentului
regulament, operatorii care raspund de introducerea
pe piata a produselor prevazute la alineatul (1) litera
(b) depun o cerere in conformitate cu articolul 23,
care se aplicd mutatis mutandis.

(5) Produsele prevazute la alineatul (1) si furajele
care le contin sau sunt obtinute din acestea intrd sub
incidenta dispozitiilor prezentului regulament, in
special articolele 21, 22 si 34, care se aplica mutatis
mutandis.

(6) in cazul in care notificarea si documentele
insotitoare prevazute la alineatele (1) si (2) nu sunt
furnizate 1n termenul prevazut sau se constata ca sunt
incorecte, sau daca cererea nu se depune in termenul
prevazut la alineatul (4), Comisia, hotirand in
conformitate cu procedura stabilita la articolul 35
alineatul (2), adoptd o masurd prin care cere
retragerea de pe piatd a produsului si a derivatelor
acestuia. O astfel de masurd poate prevedea o
perioada limitatd de timp pe parcursul careia
stocurile existente din produsul respectiv pot fi
epuizate.

(7) In cazul autorizatiilor care nu se elibereaza
pentru un anumit titular, operatorul care importa,
produce sau fabricd produsele prevazute de
prezentul articol furnizeaza informatiile sau depune
cererea la Comisie.

18. alin. (3) iar in cazul produselor prevazute la
alin. (1) lit. a) se indica data la care produsele au
fost introduse pentru prima data pe piata.

(4) In termen de noud ani de la data la care
produsele prevazute la alin. (1) lit. a) au fost
introduse pentru prima data pe piatd, dar nu mai
devreme de trei ani de la data intrarii in vigoare a
prezentei legi, operatorii care raspund de
introducerea produsele alimentare depun o cerere
in conformitate cu art. 10, iar operatorii care
raspund de introducerea hranei pentru animale
depun o cerere in conformitate cu art. 21. Art. 10
si art. 21 se aplica mutatis mutandis.

In termen de trei ani de la data intrérii in vigoare
a prezentei legi, operatorii care raspund de
introducerea pe piatd a produselor prevazute la
alin. (1) lit. b) depun o cerere in conformitate cu
art. 10 sau art. 21, care se aplica mutatis mutandis.
(5) Produsele alimentare modificate genetic
prevazute la alin. (1) si produsele alimentare care
le contin sau sunt produse din acestea cad sub
incidenta prevederilor prezentei legi, In special
art. 8, 9 si 36.

(6) Hrana pentru animale modificatd genetic
prevazuta la alin. (1) si hrana pentru animale care
contin furaje modificate genetic sau este obtinuta
din acestea cade sub incidenta prevederilor
prezentei legi, in special art. 19, 20 si 36.

(7) In cazul in care notificarea si informatiile
insotitoare prevazute la alin. (1) si (2) nu sunt
furnizate in termenul indicat sau se constatd cd
sunt incorecte, sau in cazul in care o cerere nu se
depune in termenul stabilit la alin. (4), Agentia,
dispune retragerea de pe piatd a produsului
alimentar, a hranei pentru animale si a derivatelor
acestora.

(8) In cazul autorizatiilor care nu sunt eliberate
unui anumit titular, operatorul care importa,
produce sau fabricd produsele prevazute in
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(8) Normele de aplicare a prezentului articol se
adoptd in conformitate cu procedura prevazuti la
articolul 35 alineatul (2).

prezentul articol prezintd Agentiei cererea sau
informatiile necesare.

Avrticolul 21 Supravegherea

(1) Dupa eliberarea unei autorizatii in conformitate
cu prezentul regulament, titularul autorizatiei si
partile vizate respectd orice conditii sau restrictii
impuse in autorizatie si se asigurd, in special, ca
produsele care nu intrd sub incidenta autorizatiei nu
sunt introduse pe piatd ca produse alimentare sau
furaje. In cazurile in care se prevede obligatia
titularului autorizatiei de a efectua o monitorizare
dupd introducerea pe piatd in conformitate cu
articolul 17 alineatul (3) litera (k) si/sau o
monitorizare In conformitate cu articolul 17 alineatul
(5) litera (b), titularul autorizatiei se asigura ca
aceasta este efectiv realizatd si prezintd rapoarte
Comisiei in conformitate cu conditiile care
reglementeaza  autorizatia. ~ Rapoartele  de
monitorizare mentionate sunt puse la dispozitia
publicului dupd eliminarea oricaror informatii care
sunt considerate confidentiale in conformitate cu
articolul 30.

(2) In cazul in care titularul autorizatiei doreste
modificarea  conditiilor  autorizatiei,  acesta
inainteaza o cerere in conformitate cu articolul 17
alineatul (2). Articolele 17, 18 si 19 se aplica mutatis
mutandis.

(3) Titularul autorizatiei informeazd de 1indata
Comisia cu privire la orice informatii stiintifice sau
tehnice noi care ar putea influenta evaluarea
sigurantei utilizarii furajelor in cauza. In special,
titularul autorizatiei informeazd de indatd Comisia
cu privire la orice interdictie sau restrictie impuse de
autoritatea competentd a oricarei tari terte in care
furajele in cauza sunt introduse pe piata.

(4) Comisia pune la dispozitia autoritatii si a statelor
membre, fara intarziere, informatiile care 1i sunt
furnizate de catre solicitant.

Articolul 19. Supravegherea

(1) Dupa eliberarea autorizatii in conformitate cu
prezenta lege, titularul autorizatiei si partile in
cauza respectd orice conditii sau restrictii care au
fost impuse in autorizatie si se asigurd, ca
produsele care nu intra sub incidenta autorizatiei
nu sunt introduse pe piatd ca produse alimentare
sau hrani pentru animale. in cazul in care
detindtorului autorizatiei i-au fost impuse
monitorizarea dupa introducerea pe piatd
mentionatd la art. 16 alin. (3) lit. k) si/sau
monitorizarea mentionata la art. 16 alin. (6) lit. b),
acesta se asigurd ca se efectueazd si prezintd
Comisiei rapoarte in conformitate cu termenii
autorizatiei.  Rapoartele de  monitorizare
mentionate sunt puse la dispozitia publicului dupa
excluderea oricaror informatii identificate ca fiind
confidentiale.

(2) In cazul in care titularul autorizatiei propune
modificarea conditiilor autorizatiei, acesta
inainteaza o cerere in conformitate cu art. 16 alin.
(2). Articolele 17, 18 si 19 se aplica mutatis
mutandis.

(3) Titularul autorizatiei informeaza Agentia cu
privire la orice informatii stiintifice sau tehnice
noi care ar putea influenta evaluarea sigurantei
utilizarii hranei pentru animale. In special,
titularul autorizatiei informeazda Agentia cu
privire la orice interdictie sau restrictie impusa de
autoritatea competenta a oricarei tari in care hrana
pentru animale este introdusa pe piata.

Compatibil
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Articolul 22 Modificarea, suspendarea si
revocarea autorizatiilor

(1) Din proprie initiativa sau la cererea Comisiei sau
a unui stat membru, autoritatea emite un aviz cu
privire la continuarea indeplinirii de cétre autorizatia
eliberata pentru un produs mentionat la articolul 15
alineatul (1) a conditiilor stabilite in prezentul
regulament. Autoritatea transmite fara intarziere
respectivul aviz Comisiei, statelor membre si
titularului autorizatiei. in conformitate cu articolul
38 alineatul (1) din Regulamentul (CE) nr. 178/2002,
autoritatea 1si face public avizul, dupa eliminarea
oricaror informatii identificate drept confidentiale in
temeiul articolelor 39-39e din Regulamentul (CE)
nr. 178/2002 si al articolului 30 din prezentul
regulament. Publicul poate adresa observatii
Comisiei in termen de 30 de zile de la publicarea
avizului In cauza.

(2) Comisia examineaza avizul autoritatii cat mai
curdnd posibil. Orice masuri corespunzatoare se
adopta in conformitate cu articolul 34. Dupa caz,
autorizatia se modifica, suspendd sau revocd in
conformitate cu procedura prevazuta la articolul 19.
(3) Articolele 17 alineatul (2), 18 si 19 se
aplica mutatis mutandis.

Articolul 20. Modificarea, suspendarea si
revocarea autorizatiilor

Agentia prin ordinul directorului general care
se publici in Monitorul Oficial aproba
modificarea, suspendarea si revocarea autorizatiei
in cazurile in care:

a) hrana pentru animale modificatd genetic
autorizatd in conformitate cu art.18 prezentd un
risc grav pentru sdndtatea umand, sdnatatea
animala sau mediu;

b) operatorul pe parcursul desfasurarii activitatii,
nu a respectat prevederile prezentei legi si ale
actelor normative aprobate in temeiul acesteia sau
nu a respectat conditiile prevazute in autorizatie;
b) apar informatii noi, necunoscute la data emiterii
autorizatiei, privind riscul utilizarii organismelor
modificate genetic si a hranei pentru animale
modificata genetic care pot afecta sanatatea
umand, sanitatea animala sau mediul.

Compatibil

Articolul 23 Reinnoirea autorizatiilor

(1) Autorizatiile acordate in temeiul prezentului
regulament pot fi reinnoite pe perioade de cate 10
ani, la cererea adresata Comisiei de titularul
autorizatiei cu cel putin un an Inainte de data
expirarii autorizatiei.

(2) Cererea se depune conform formatelor
standardizate de prezentare a datelor, in cazul in care
acestea existd in temeiul articolului 39f din
Regulamentul (CE) nr. 178/2002, si este insotita de
urmatoarele elemente:

(8) o copie a autorizatiei de introducere a furajului pe
piata;

Articolul 21. Reinnoirea autorizatiilor

(1) Autorizatiile acordate in temeiul prezentei legi
pot fi reinnoite pe perioade de cate 10 ani, la
cererea depusa la Agentie de titularul autorizatiei
cel putin cu un an finainte de data expirarii
autorizatiei.

(2) Cererea este insotita de:

a) o copie a autorizatiei de introducere pe piata a
hranei pentru animale modificata genetic;

b) un raport privind rezultatele monitorizarii, daca
este specificat in autorizatie;

c) orice alte informatii noi care au devenit
disponibile, cu privire la evaluarea sigurantei

Compatibil

34




(b) un raport privind rezultatele monitorizarii, in
cazul 1n care se prevede astfel In autorizatie;

(c) orice alte informatii noi care au devenit
disponibile, cu privire la evaluarea sigurantei
utilizarii furajului si la riscurile pe care furajul le
prezinta pentru animale, oameni sau mediu;

(d) dupa caz, o propunere de modificare sau de
completare a conditiilor autorizatiei initiale, in
special a conditiilor privind monitorizarea ulterioara.
(3) Articolul 17 alineatul (2) si articolele 18 si 19 se
aplica mutatis mutandis.

(4) In cazul in care, din motive care nu pot fi
controlate de titularul autorizatiei, nu se ia nici o
decizie privind reinnoirea autorizatiei inainte de data
expirarii acesteia, durata de autorizare a produsului
se prelungeste automat pana la luarea unei decizii.
(5) Comisia, dupa consultarea autoritatii, poate
institui, in conformitate cu procedura prevazuta la
articolul 35 alineatul (2), normele de aplicare a
prezentului articol, inclusiv normele privind
intocmirea si prezentarea cererii.

(6) Autoritatea publica linii directoare detaliate
pentru a sprijini solicitantii la intocmirea si
prezentarea cererilor pe care le depun.

utilizarii hranei pentru animale si la riscurile pe
care hrana pentru animale le prezintd pentru
animale, oameni sau mediu;

d) dupa caz, o propunere de modificare sau de
completare a conditiilor autorizatiei initiale, si a
conditiilor privind monitorizarea ulterioara.

(3) Articolele 16, 17 si 18. se aplicd mutatis
mutandis.

(4) In cazul in care, din motive independente de
controlul titularului autorizatiei, nu se ia nicio
decizie privind reinnoirea autorizatiei inainte de
data expirdrii acesteia, perioada de autorizare a
produsului se prelungeste automat pana la luarea
unei decizii.

(5) Agentia va aproba cerintele de reinnoire a
autorizatiei si normele privind Intocmirea si
prezentarea cererii.

Sectiunea 2 Etichetarea

Sectiunea 2 Etichetarea

Articolul 24 Domeniul de aplicare

(1) Prezenta sectiune se aplica furajelor prevazute la
articolul 15 alineatul (1).

(2) Prezenta sectiune nu se aplica furajelor care
contin materiale care contin, constau sau sunt
obtinute din OMG-uri intr-o proportie de cel mult
0,9 % din furaj si din fiecare component din care sunt
formate, cu conditia ca aceastd prezentd sa fie
accidentald sau inevitabild din punct de vedere
tehnic.

(3) Pentru a stabili dacd prezenta unui astfel de
material este accidentald sau inevitabila din punct de
vedere tehnic, operatorii trebuie sa aiba capacitatea

Articolul 22. Domeniul de aplicare

(1) Prezenta sectiune se aplicd hranei pentru
animale prevazuta la art. 14.

(2) Prezenta sectiune nu se aplicd hranei pentru
animale care contine, consta sau este produsa din
OMG-uri intr-o proportie de cel mult 0,9 % din
hrana si din fiecare furaj din care este compusa, cu
conditia ca aceasta prezentd sa fie accidentala sau
inevitabila din punct de vedere tehnic.

(3) Pentru a stabili daca prezenta unui astfel de
material este accidentala sau inevitabila din punct
de vedere tehnic, operatorii trebuie sa prezinte

Compatibil
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de a furniza dovezi suficiente pentru a demonstra
autoritatilor competente ca au intreprins actiunile
necesare pentru a evita prezenta unor astfel de
materiale.

(4) Masurile destinate sd modifice elemente
neesentiale ale prezentului regulament, prin
completarea acestuia, si prin care se stabilesc
niveluri prag corespunzatoare mai scazute, in special
cu privire la furajele care contin sau constau in
OMG-uri, sau prin care se integreazd evolutiile
stiintei si tehnologiei se adoptd in conformitate cu
procedura de reglementare cu control mentionata la
articolul 35 alineatul (3).

dovezi pentru a demonstra autoritatilor
competente cd au intreprins actiunile necesare
pentru a evita prezenta unor astfel de materiale.
(4) Modificarea prezentei lege, prin care se
stabilesc niveluri prag mai scazute, pentru furajele
care contin sau constau in OMG-uri, sau tindnd
seama de progresele stiintei si tehnologiei, se
adoptd in conformitate cu prevederile Legii nr.
100/2017 cu privire la actele normative.

Articolul 25 Cerinte

(1) Fara a aduce atingere altor cerinte din legislatia
comunitara privind etichetarea furajelor, furajele
prevazute la articolul 15 alineatul (1) fac obiectul
cerintelor speciale de etichetare prevazute in
continuare.

(2) Nici o persoand nu poate introduce pe piatad un
furaj prevazut la articolul 5 alineatul (1), cu exceptia
cazului in care informatiile precizate in continuare
sunt indicate intr-un mod vizibil, lizibil si imposibil
de sters Intr-un document insotitor sau, dupa caz, pe
ambalaj, pe recipient sau pe o etichetd plasati pe
acestea.

Fiecare furaj care intrd in compozitia unui anumit
furaj face obiectul urméatoarelor norme:

(@) in cazul furajelor prevazute la articolul 15
alineatul (1) literele (a) si (b), cuvintele ,,(numele
organismului) modificat genetic” figureaza Iintre
paranteze imediat dupd denumirea specifica a
furajului.

Ca alternativa, aceste cuvinte pot figura intr-o nota
de subsol la lista de furaje. Aceastd nota de subsol se
tipareste Intr-un font avand cel putin aceeasi marime
ca si cel folosit pentru lista de furaje;

(b) in cazul furajelor prevazute la articolul 15
alineatul (1) litera (c), cuvintele ,,produs din (numele

Articolul 23. Cerinte

(1) Nici o persoand nu poate introduce pe piatd
hrand pentru animale prevazutd la art. 14 decat
daca informatiile despre hrand sunt indicate in
mod vizibil, lizibil si imposibil de sters pe un
document de insotire sau, dupa caz, pe ambalaj,
pe recipient sau pe o eticheta atasata acestuia.

(2) Fiecare furaj care intrd in compozitia hranei
pentru animale face obiectul urmatoarelor cerinte:
a) In cazul hranei prevazute la art. 14 lit. a) si b),
cuvintele ,,modificat genetic (numele
organismului)” sunt indicate intre paranteze
imediat dupa denumirea specificd a hranei. Ca
alternativa, aceste cuvinte pot fi indicate intr-0
notd de subsol la lista de furaje. Nota de subsol se
tipareste Intr-un font avand cel putin aceeasi
marime ca si cel folosit pentru lista de furaje;

b) pentru hrana prevazutd la art. 14 lit. c),
cuvintele ,produs din (numele organismului)
modificat genetic” sunt indicate intre paranteze
imediat dupa denumirea specificd a hranei. Ca
alternativa, aceste cuvinte sunt indicate intr-0 nota
de subsol la lista de furaje. Nota de subsol se
tipareste intr-un font avand cel putin aceeasi
marime ca si cel folosit pentru lista de furaje;

Compatibil
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organismului) modificat genetic” figureaza Iintre
paranteze imediat dupd denumirea specifici a
furajului.

Ca alternativa, aceste cuvinte pot figura intr-o nota
de subsol la lista de furaje. Aceasta nota de subsol se
tipareste intr-un font avand cel putin aceeasi marime
ca si cel folosit pentru lista de furaje;

(c) dupa cum se prevede in autorizatie, eticheta
mentioneaza orice caracteristica a furajului prevazut
la articolul 15 alineatul (1), care difera de cea a
produsului conventional de referintd, astfel cum sunt
cele enumerate in continuare:

(i) compozitia;

(i) proprietatile nutritive;

(iii) utilizarea preconizata;

(iv) implicatiile pentru sanatatea anumitor specii sau
categorii de animale;

(d) dupa cum se aratd in autorizatie, eticheta
mentioneaza orice caracteristica sau proprietate a
unui furaj care poate ridica probleme de natura etica
sau religioasa.

(3) Pe langa cerintele definite la alineatul (2) literele
(a) si (b) si astfel cum se prevede in autorizatie,
etichetele furajelor sau documentele insotitoare ale
acestora care intrd in domeniul de aplicare a
prezentei sectiuni si care nu au un produs
conventional de referinta contin informatii
corespunzatoare privind natura si caracteristicile
furajului in cauza.

c) eticheta trebuie sd mentioneze orice
caracteristicd a hranei prevazute la art.14 care
difera de cea a produsului conventional de
referintd, astfel cum sunt: compozitia,
proprietatile nutritive, utilizarea preconizata si
implicatiile pentru sandtatea anumitor specii sau
categorii de animale;

d) eticheta trebuie sa mentioneze orice
caracteristicd sau proprietate a unui furaj care
poate da nastere unor probleme de natura etica sau
religioasa.

(3) Pe langa cerintele prevazute la alin. (2) lit. a)
si b) etichetele hranei pentru animale sau
documentele Insotitoare ale acestora care intra in
domeniul de aplicare a prezentei sectiuni si care
nu au un produs conventional de referintd contin
si informatii privind natura si caracteristicile
hranei in cauza.

Articolul 26 Masuri de punere in aplicare

(1) Comisia poate adopta urmatoarele masuri:

— masurile necesare pentru ca operatorii sa
indeplineascd cerintele autoritatilor competente,
astfel cum sunt mentionate la articolul 24
alineatul (3);

— masurile necesare pentru ca operatorii sa
indeplineasca cerintele privind etichetarea stabilite
la articolul 25.

Articolul 40. Dispozitii finale

(1) Prezenta lege intra in vigoare la data de 15
iulie 2024.

(2) Guvernul, in termen de 12 de luni de la data
publicarii In Monitorul Oficial al Republicii
Moldova a prezentei legi:

a) va prezenta Parlamentului propuneri pentru
aducerea legislatiei in vigoare in concordantd cu
prevederile acesteia;

Adus in
concordanta cu
cadrul normativ

national
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Masurile respective, destinate sd modifice elemente
neesentiale ale prezentului regulament, printre altele
prin completarea acestuia, se adopta in conformitate
cu procedura de reglementare cu control mentionata
la articolul 35 alineatul (3).

(2) In plus, pot fi adoptate, in conformitate cu
procedura de reglementare mentionata la articolul 35
alineatul (2), norme detaliate pentru facilitarea
aplicarii uniforme a articolului 25.

b) va aduce actele sale normative in concordanta
cu prezenta lege.

CAPITOLUL IV
DISPOZITII COMUNE

Capitolul IV
DISPOZITII COMUNE

Articolul 27 Produse care pot fi utilizate atit ca
produse alimentare, cit si ca furaje

(1) In cazul in care un produs poate fi utilizat atat ca
produs alimentar, cat si ca furaj, se depune o singura
cerere in aplicarea articolelor 5 si 17, iar aceasta va
duce la emiterea unui singur aviz din partea
autoritatii si la o singura decizie la nivel comunitar.
(2) Autoritatea examineaza dacd o cerere de acordare
a autorizatiei trebuie depusa atat pentru utilizarea ca
produs alimentar, cat si ca furaj.

Articolul 29. Produse modificate genetic care
pot fi utilizate atiat ca produse alimentare, cat
si ca hrana pentru animale

(1) In cazul in care un produs poate fi utilizat atat
ca produs alimentar, cat si ca hrana pentru animale
se depune o singura cerere in temeiul art. 5 si 16,
si se va emite un aviz unic din partea Agentiei.
(2) Agentia examineaza dacd cererea de autorizare
trebuie depusd atdt ca aliment, cat si ca hrana
pentru animale.

Compatibil

Articolul 28 Registrul comunitar

(1) Comisia intocmeste si pastreaza un registru
comunitar al produselor alimentare si furajelor
modificate  genetic, denumit 1n continuare
Hregistrul”.

(2) Registrul este pus la dispozitia publicului.

Articolul 30. Registru de stat al produselor
alimentare si hranei pentru animale modificate
genetic

(1) Agentia stabileste si mentine Registrul de stat
al produselor alimentare si hranei pentru animale
modificate genetic.

(2) Registrul este pus la dispozitia publicului.

Compatibil

Articolul 29 Accesul publicului

(1) Autoritatea face publice cererea de autorizare,
informatiile  justificative relevante si toate
informatiile suplimentare furnizate de solicitant,
precum si opiniile sale stiintifice si avizele emise de
autoritatile competente mentionate la articolul 4 din
Directiva 2001/18/CE, in conformitate cu articolele
38-3% din Regulamentul (CE) nr. 178/2002 si

Articolul 31. Accesul publicului

(1) Agentia face publice cererea de autorizare,
informatiile justificative si toate informatiile
suplimentare furnizate de solicitant, precum si
avizele sale stiintifice si avizele emise de
autoritatile competente, tinand seama de
prevederile art. 30 din prezenta lege.

Partial
Compatibil,
prevederile

actului Uniunii
Europene
netranspuse nu
sunt
fundamentale
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tinind seama de articolul 30 din prezentul
regulament.

(2) Atunci cand gestioneaza cererile de acces la
documentele pe care le detine, autoritatea aplica
Regulamentul (CE) nr. 1049/2001 al Parlamentului
European si al Consiliului din 30 mai 2001 privind
accesul public la documentele Parlamentului
European, ale Consiliului si ale Comisiei (%) atunci
cand trateaza cererile de acces la documentele
detinute de autoritate.

(3) Statele membre gestioneaza cererile de acces la
documentele primite 1n temeiul prezentului
regulament in conformitate cu articolul 5 din
Regulamentul (CE) nr. 1049/2001.

(2) Atunci cand examineaza cererile de acces al
publicului la documentele pe care le detine,
Agentia aplicd prevederile legii nr. 982/2000
privind accesul la informatie.

Articolul 30 Confidentialitatea

(1) in conformitate cu conditiile si procedurile
previazute la articolele 39-39e din Regulamentul
(CE) nr. 178/2002 si la prezentul articol:

(a) solicitantul poate transmite o cerere ca anumite
parti ale informatiilor transmise 1in temeiul
prezentului regulament si fie tratate ca fiind
confidentiale si insoteste aceasta cerere de justificari
verificabile; si

(b) autoritatea evalucaza cererea de tratament
confidential depusa de solicitant.

(2) in plus fata de informatiile mentionate la articolul
39 alineatul (2) literele (a), (b) si (c) din
Regulamentul (CE) nr. 178/2002 si in temeiul
articolului 39 alineatul (3) din regulamentul
mentionat, autoritatea poate acorda, de asemenea,
tratament confidential cu privire la urmétoarele
informatii, in cazul in care solicitantul a demonstrat
ca divulgarea respectivelor informatii i-ar putea
prejudicia interesele Tn mod semnificativ:

(a) informatii privind secventa ADN, cu exceptia
secventelor utilizate pentru detectarea, identificarea
si cuantificarea evenimentului de transformare; si
(b) modele si strategii de reproducere.

Articolul 32. Confidentialitatea

(1) In vederea protejarii datelor solicitantul poate
solicita Agentiei ca anumite parti din informatiile
transmise in temeiul prezentei legi sa fie tratate ca
fiind confidentiale si insoteste aceastd cerere de
justificari verificabile;

(2) Agentia evalueaza cererea depusa de solicitant
si acorda tratament confidential in ceea ce priveste
urmatoarele informatii, in cazul 1n care
solicitantul a demonstrat c¢da divulgarea
respectivelor informatii i-ar putea prejudicia
interesele in mod semnificativ:

a) informatii despre secventa ADN, cu exceptia
secventelor utilizate in scopul detectarii si
cuantificarii evenimentului de transformare; si
b) modele si strategii de reproducere.

(3) Utilizarea metodelor de detectare si
reproducerea materialelor de referinta, prevazute
la art. 5 alin. (3) si la art. 16 alin. (3), in sensul
aplicarii prezentei legi la OMG-urile, produsele
alimentare sau hrana pentru animale la care se
refera o cerere, nu sunt restrictionate de
exercitarea drepturilor de proprietate intelectuala
sau 1n alt mod.

Compatibil
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(3) Utilizarea metodelor de detectie si reproducerea
materialelor de referinta, prevdzute la articolul 5
alineatul (3) si la articolul 17 alineatul (3), in sensul
aplicdrii prezentului regulament OMG-urilor,
produselor alimentare si furajelor la care se refera o
cerere, nu sunt restrictionate de exercitarea
drepturilor de proprietate si nici intr-un alt mod.

(4) Prezentul articol nu aduce atingere articolului 41
din Regulamentul (CE) nr. 178/2002.

(4) Prezentul articol nu aduce atingere normelor
nationale cu privire la accesul la informatie.

Articolul 31 Protectia datelor

Datele stiintifice si celelalte informatii cuprinse in
dosarul aferent cererii, solicitate in temeiul
articolului 5 alineatele (3) si (5) si al articolul 17
alineatele (3) si (5), nu pot fi utilizate in beneficiul
unui alt solicitant pe o perioada de 10 ani de la data
acordarii autorizatiei, cu exceptia cazului 1n care
celalalt solicitant a convenit cu titularul autorizatiei
ca datele si informatiile in cauza pot fi utilizate.

La expirarea perioadei de 10 ani, rezultatele intregii
evaludri sau ale unei parti a evaluarii realizate pe
baza datelor si informatiilor stiintifice cuprinse in
dosarul aferent cererii pot fi utilizate de autoritate in
beneficiul unui alt solicitant, cu conditia ca
solicitantul sd poatd demonstra ca produsul
alimentar sau furajul pentru care solicitd autorizatia
este similar Tn mod esential cu un produs alimentar
sau furaj deja autorizat in temeiul prezentului
regulament.

Articolul 33. Protejarea datelor

(1) Datele stiintifice si alte informatii din pachetul
de documente aferent cererii, solicitate in temeiul
art. 5 alin. (3) si (5) si al art. 16 alin. (3) si (5), nu
pot fi utilizate in beneficiul unui alt solicitant
pentru o perioada de 10 ani de la data acordarii
autorizatiei, cu exceptia cazului in care celalalt
solicitant a convenit cu titularul autorizatiei ca
aceste datele si informatii pot fi utilizate.

(2) La expirarea perioadei de 10 ani, constatarile
intregii evaludri sau ale unei parti a evaluarii
efectuate pe baza datelor si informatiilor stiintifice
continute in pachetul de documente pot fi utilizate
de Agentie in beneficiul unui alt solicitant, daca
solicitantul poate sa demonstreze ca alimentul sau
hrana pentru animale pentru care solicita
autorizatia este similard cu un aliment sau hrana
pentru animale  deja autorizatd in temeiul
prezentei legi.

Compatibil

Articolul 32 Laboratorul comunitar de referinti
Laboratorul comunitar de referintd, precum si
functiile si sarcinile acestuia sunt definite Tn anexa.

Se pot desemna laboratoare nationale de referinta in
conformitate cu procedura prevazuta la articolul 35
alineatul (2).

Solicitantii autorizatiilor pentru produse alimentare
sau furaje modificate genetic contribuie la
suportarea costurilor aferente indeplinirii sarcinilor
laboratorului comunitar de referintd si ale Retelei

Articolul 34. Laboratorul national de referinta

(1) Agentia asigura functionarea LNR acreditat
pentru detectia si identificarea organismelor
modificate genetic, a produselor alimentare si a
hranei pentru animale modificate genetic.

(2) Laboratorul national de referintad raspunde
pentru:

a) primirea, prepararea, depozitarea, intretinerea
si dupa caz distribuirea catre laboratoare din tari

Compatibil
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europene de laboratoare pentru OMG-uri prevazute
in anexa.

Contributiile din partea solicitantilor nu depasesc
costurile suportate in cursul validarii metodelor de
detectie.

Se pot adopta norme detaliate pentru punerea in
aplicare a prezentului articol si a anexei, in
conformitate cu procedura de reglementare
mentionata la articolul 35 alineatul (2).

Masurile destinate sd modifice elemente neesentiale
ale prezentului regulament si care se referd la
adaptarea anexei se adoptd In conformitate cu
procedura de reglementare cu control mentionata la
articolul 35 alineatul (3).

terte a probelor de control pozitive si negative
corespunzatoare, sub rezerva asigurarii oferite de
catre tara tertd cu privire la respectarea
caracterului confidential al datelor primite;

b) evaluarea datelor furnizate de catre solicitant in
vederea autorizarii pentru introducerea pe piatd a
produselor alimentare sau a hranei pentru
animale, in scopul testarii si validarii metodei de
prelevare de probe si de detectie;

c) testarea si validarea metodei de detectie,
inclusiv prelevarea de probe si identificarea
operatiei de transformare si, dupa caz, de detectie
si de identificare a operatiei de transformare in
produse alimentare sau hrana pentru animale;

d) prezentarea de rapoarte de evaluare complete
Agentiei.

(3) Solicitantii autorizatiilor pentru produse
alimentare sau hrana pentru animale modificata
genetic suportd costurilor aferente indeplinirii
sarcinilor LNR. Contributiile din partea
solicitantilor nu depasesc costurile suportate in
cursul validarii metodelor de detectie.

(4) Agentia adopta norme detaliate pentru punerea
in aplicare a prezentului articol.

Articolul 33 Consultarea cu Grupul european
pentru eticd in domeniul stiintei si al noilor
tehnologii

(1) Din proprie initiativa sau la solicitarea unui stat
membru, Comisia poate consulta Grupul european
pentru eticd In domeniul stiintei si al noilor
tehnologii sau orice alt organism corespunzitor pe
care 1l poate institui in vederea obtinerii avizului
acestuia asupra aspectelor etice.

(2) Comisia pune la dispozitia publicului avizele
mentionate anterior.

Articolul 35. Consultarea cu Grupul European
de Etica in Stiinta si Noile Tehnologii
Agentia dupa caz poate consulta Grupul european
de etica in stiintd si noile tehnologi in vederea
obtinerii avizului acestuia asupra aspectelor etice,
pe care le pune la dispozitia publicului.

Compatibil

Articolul 34 Misuri de urgenta

In cazurile in care este evident cid produsele
autorizate de sau iIn conformitate cu prezentul
regulament pot prezenta un risc grav pentru

Articolul 36. Maisuri de urgenta

(1) Agentia prin ordinul directorului general care
se publici in Monitorul Oficial aproba

41




sandtatea umana, sanatatea animald sau mediu sau
daca, avand in vedere un aviz al autoritatii eliberat in
conformitate cu articolul 10 sau cu articolul 22,
apare nevoia de a suspenda sau de a modifica urgent
o autorizatie, se iau masuri in conformitate cu
procedurile prevazute la articolele 53 si 54 din
Regulamentul (CE) nr. 178/2002.

modificarea, suspendarea si revocarea autorizatiei
in cazurile in care:

a) alimentul modificat genetic autorizat in
conformitate cu art. 7 si hrana pentru animale
modificata genetic autorizatd in conformitate cu
art. 18 prezentd un risc grav pentru sanatatea
umana, sanitatea animala sau mediu;

b) operatorul pe parcursul desfasurarii activitatii,
nu a respectat prevederile prezentei legi si ale
actelor normative aprobate in temeiul acesteia sau
nu a respectat conditiile prevazute in autorizatie;
b) apar informatii noi, necunoscute la data emiterii
autorizatiei, privind riscul utilizarii organismului
modificat genetic si a alimentului modificat
genetic care poate afecta sanatatea umana,
sdnatatea animala sau mediul.

Articolul 35 Comitetul

(1) Comisia este sprijinita de Comitetul permanent
pentru lantul alimentar si sdndtatea animala, instituit
in temeiul articolului 58 din Regulamentul (CE)
nr. 178/2002, denumit in continuare ,,comitet”.

(2) Atunci cand se face trimitere la prezentul alineat,
se aplica articolele 5 si 7 din Decizia 1999/468/CE,
avand in vedere dispozitiile articolului 8 din
directiva mentionata.

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 1in vedere
dispozitiile articolului 8 din respectiva decizie.

Neaplicabil

Articolul 36 Controlul administrativ

Orice decizie adoptatd in temeiul competentelor
conferite autoritatii prin prezentul regulament sau
orice neexercitare a acestor competente pot face
obiectul unui control administrativ din partea
Comisiei, din proprie initiativd sau la cererea unui
stat membru sau a oricdrei persoane interesate sau
afectate direct.

Neaplicabil
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In acest scop, se inainteazi o solicitare Comisiei in
termen de doua luni de la data la care partea 1n cauza
a luat cunostintd de actul sau omisiunea vizata.
Comisia ia o decizie in termen de doud luni, cerand
autoritatii, dupa caz, sa 1si retragd decizia sau sa
remedieze lipsa sa de actiune.

Articolul 37 Abrogari

Urmadtoarele regulamente se abrogd de la data
punerii in aplicare a prezentului regulament:

— Regulamentul (CE) nr. 1139/98;

— Regulamentul (CE) nr. 49/2000;

— Regulamentul (CE) nr. 50/2000.

Neaplicabil

Articolul 38 Modificiri ale Regulamentului (CE)
nr. 258/97
Regulamentul (CE) nr. 258/97 se modifica dupd cum

Articolul 40. Dispozitii finale

(1) Prezenta lege intra in vigoare la data de 15

Adus in
concordanta cu
cadrul normativ

urmeazd, cu efect de la data punerii in aplicare a | iulie 2024. national
prezentului regulament: (2) Guvernul, in termen de 12 de luni de la data
1. Se elimina urmatoarele dispozitii: publicarii iIn Monitorul Oficial al Republicii
— articolul 1 alineatul (2) literele (a) si (b); Moldova a prezentei legi:

— articolul 3 alineatul (2) al doilea paragraf si | a) va prezenta Parlamentului propuneri pentru
alineatul (3); aducerea legislatiei in vigoare in concordantd cu
— articolul 8 alineatul (1) litera (d); prevederile acesteia;

— articolul 9. b) va aduce actele sale normative in concordanta
2. La articolul 3 alineatul (4), prima teza se | cu prezenta lege.

inlocuieste cu urmatorul text:

»(4) Prin derogare de la dispozitiile alineatului (2),

procedura prevazutd la articolul 5 se aplica

alimentelor sau ingredientelor alimentare prevazute

la articolul 1 alineatul (2) literele (d) si (e) care, pe

baza dovezilor stiintifice disponibile si general

recunoscute sau pe baza unui aviz emis de unul din

organismele competente prevazute la articolul 4

alineatul (3), sunt echivalente in mod substantial cu

alimentele sau ingredientele alimentare existente in

ceea ce priveste compozitia, valoarea nutritiva,

metabolismul, utilizarea preconizatd a acestora si

nivelul de substante nedorite continute de acestea.”

Articolul 39 Modificarea Directivei 82/471/CEE | Articolul 40. Dispozitii finale Adus in

concordanta cu
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La articolul 1 din Directiva 82/471/CEE se adauga

(1) Prezenta lege intra in vigoare la data de 15

cadrul normativ

urmatorul alineat cu efect de la data punerii in | iulie 2024. national
aplicare a prezentului regulament: (2) Guvernul, in termen de 12 de luni de la data

»(3) Prezenta directiva nu se aplicd produselor care | publicarii iIn Monitorul Oficial al Republicii

actioneaza ca surse directe sau indirecte de proteine | Moldova a prezentei legi:

si care intrd in domeniul de aplicare a | a) va prezenta Parlamentului propuneri pentru

Regulamentului  (CE) nr.  1829/2003  al | aducerea legislatiei in vigoare in concordantd cu

Parlamentului European si al Consiliului din | prevederile acesteia;

22 septembrie 2003 privind produsele alimentare si | b) va aduce actele sale normative in concordanta

furajele modificate genetic cu prezenta lege.

Articolul 40 Articolul 40. Dispozitii finale Adus in

Modificari ale Directivei 2002/53/CE

Directiva 2002/53/CE se modifica dupd cum
urmeaza, cu efect de la data punerii in aplicare a
prezentului regulament:

1. Articolul 4 alineatul (5) se inlocuieste cu
urmatorul text:

»(5) De asemenea, in cazul in care semintele
rezultate dintr-un soi vegetal sunt destinate utilizarii
in produse alimentare care intrd in domeniul de
aplicare a articolului 3 sau in furaje care intra in
domeniul de aplicare a articolului 15 din
Regulamentul (CE) nr. 1829/2003 al Parlamentului
European si al Consiliului din 22 septembrie 2003
privind produsele alimentare si furajele modificate
genetic (), soiul este acceptat numai daci a fost
aprobatda in conformitate cu regulamentului
mentionat anterior.

2. Articolul 7 alineatul (5) se finlocuieste cu
urmatorul text:

»(5) Statele membre se asigurd ca un soi destinat
utilizarii In produse alimentare sau furaje 1in
conformitate cu definitiile articolelor 2 si 3 din
Regulamentul Parlamentului European si al
Consiliului (CE) nr. 178/2002 din 28 ianuarie 2002
de stabilire a principiilor si cerintelor generale ale
legislatiei in domeniul alimentar, de instituire a
Autoritatii Europene pentru Siguranta Alimentara si
de stabilire a procedurilor referitoare la siguranta

(1) Prezenta lege intra in vigoare la data de 15
iulie 2024.

(2) Guvernul, in termen de 12 de Iuni de la data
publicarii iIn Monitorul Oficial al Republicii
Moldova a prezentei legi:

a) va prezenta Parlamentului propuneri pentru
aducerea legislatiei in vigoare in concordantd cu
prevederile acesteia;

b) va aduce actele sale normative in concordanta
cu prezenta lege.

concordanta cu
cadrul normativ
national
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produselor alimentare (") este acceptatd numai in
cazul in care a fost autorizatd in conformitate cu
legislatia relevanta.

Articolul 41 Modificari ale Directivei 2002/55/CE
Directiva 2002/55/CE se modificdi dupa cum
urmeazd, cu efect de la data punerii in aplicare a
prezentului regulament:

1. Articolul 4 alineatul (3) se inlocuieste cu
urmatorul text:

»(3) De asemenea, in cazurile in care semintele
rezultate dintr-un soi de plante este destinat utilizarii
in produse alimentare care intrd In domeniul de
aplicare a articolului 3 sau in furaje care intra in
domeniul de aplicare a articolului 15 din
Regulamentul (CE) nr. 1829/2003 al Parlamentului
European si al Consiliului din 22 septembrie 2003
privind produsele alimentare si furajele modificate
genetic (™), soiul este acceptat numai daci a fost
aprobat in conformitate cu regulamentul mentionat
anterior.

2. Articolul 7 alineatul (5) se finlocuieste cu
urmatorul text:

»(5) Statele membre se asigura ca un soi destinat
utilizarii in produse alimentare sau furaje, astfel cum
sunt definite la articolele 2 si 3 din Regulamentul
(CE) nr. 178/2002 al Parlamentului European si al
Consiliului din 28 ianuarie 2002 de stabilire a
principiilor si cerintelor generale ale legislatiei in
domeniul alimentar, de instituire a Autoritatii
Europene pentru Siguranta Alimentara si de stabilire
a procedurilor referitoare la siguranta produselor
alimentare (") este acceptatd numai in cazul in care
a fost autorizata in temeiul legislatiei relevante.*

Articolul 40. Dispozitii finale

Adus in
concordanta cu

(1) Prezenta lege intra in vigoare la data de 15 | cadrul normativ

iulie 2024.

(2) Guvernul, in termen de 12 de luni de la data
publicarii in Monitorul Oficial al Republicii

Moldova a prezentei legi:

a) va prezenta Parlamentului propuneri pentru
aducerea legislatiei in vigoare in concordantd cu

prevederile acesteia;

b) va aduce actele sale normative in concordanta

cu prezenta lege.

national

Articolul 42 Modificarea Directivei 68/193/CEE
Articolul 5ba alineatul (3) din Directiva 68/193/CEE
se inlocuieste cu urmatorul text, cu efect de la data
punerii in aplicare a prezentului regulament:

»(3)

Articolul 40. Dispozitii finale

Adus in
concordanta cu

(1) Prezenta lege intra in vigoare la data de 15 | cadrul normativ

iulie 2024.

national
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(a) In cazul in care produsele derivate din materialul
de inmultire a vitei de vie sunt destinate utilizarii ca
produse alimentare sau ingrediente ale acestor
produse alimentare care intrd in domeniul de aplicare
a articolului 3 sau ca furaje sau ingrediente ale
acestor furaje care intrd in domeniul de aplicare a
articolului 15 din Regulamentul (CE) nr. 1829/2003
al Parlamentului European si al Consiliului din
22 septembrie 2003 privind produsele alimentare si
furajele modificate genetic (), soiul de vita de vie
in cauza este acceptat numai daca a fost autorizat n
conformitate cu regulamentul mentionat anterior.
(b) Statele membre se asigura ci un soi de vitd de
vie, din al carei material de inmultire s-au derivat
produse destinate utilizarii in produse alimentare sau
furaje in conformitate cu articolele 2 si 3 din
Regulamentul (CE) nr. 178/2002 al Parlamentului
European si al Consiliului din 28 ianuarie 2002 de
stabilire a principiilor si cerintelor generale ale
legislatiei in domeniul alimentar, de instituire a
Autoritatii Europene pentru Siguranta Alimentara si
de stabilire a procedurilor referitoare la siguranta
produselor alimentare () este acceptatd numai in
cazul In care a fost autorizatd in temeiul legislatiei
relevante.

(2) Guvernul, in termen de 12 de luni de la data
publicarii In Monitorul Oficial al Republicii
Moldova a prezentei legi:

a) va prezenta Parlamentului propuneri pentru
aducerea legislatiei in vigoare in concordantd cu
prevederile acesteia;

b) va aduce actele sale normative in concordanta
cu prezenta lege.

Avrticolul 43 Modificéri ale Directivei 2001/18/CE
Directiva 2001/18/CE se modifica dupd cum
urmeaza, cu efect de la data intrarii In vigoare a
prezentului regulament:

1. Se insereaza urmatorul articol:

, Articolul 12a

Masuri tranzitorii privind prezenta accidentala
sau inevitabilda din punct de vedere tehnic a
organismelor modificate genetic care au facut
obiectul unei evaludri a riscurilor si au obtinut un
aviz favorabil

(1) Introducerea pe piatd a urmelor unui OMG sau a
unei combinatii de OMG-uri in produse destinate
utilizarii directe ca produse alimentare sau furaje sau

Articolul 40. Dispozitii finale

(1) Prezenta lege intra in vigoare la data de 15
iulie 2024.

(2) Guvernul, in termen de 12 de luni de la data
publicarii Tn Monitorul Oficial al Republicii
Moldova a prezentei legi:

a) va prezenta Parlamentului propuneri pentru
aducerea legislatiei in vigoare in concordantd cu
prevederile acesteia;

b) va aduce actele sale normative in concordanta
cu prezenta lege.

Adus in
concordanta cu
cadrul normativ

national
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destinate transformarii este exceptata de la aplicarea
articolelor 13-21, cu conditia ca acestea sa
indeplineasca conditiile stabilite la articolul 47 din
Regulamentul (CE) nr. 1829/2003 al Parlamentului
European si al Consiliului din 22 septembrie 2003
privind produsele alimentare si furajele modificate
genetic (2).

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

2. Se insereaza urmatorul articol:

,, Articolul 26a

Masuri pentru evitarea prezentei accidentale a
OMG-urilor

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

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

Articolul 44 Informatii care trebuie furnizate in
conformitate cu Protocolul de la Cartagena

(1) in conformitate cu articolul 11 alineatul (1) sau,
dupa caz, cu articolul 12 alineatul (1) din Protocolul
de la Cartagena, Comisia informeaza pdrtile la
protocolul mentionat, prin intermediul Centrului de
informare pentru prevenirea riscurilor
biotehnologice, cu privire la orice autorizare a unui
OMG, a unui produs alimentar prevazut la articolul
3 alineatul (1) litera (a) sau (b) sau a unui furaj
prevazut la articolul 15 alineatul (1) litera (a) sau (b),
precum si cu privire la orice reinnoire, modificare,
suspendare sau revocare a unei astfel de autorizatii.
Comisia furnizeaza o copie a informatiilor, in scris,
centrelor corespunzétoare nationale ale partilor care

Articolul 37. Informatii care trebuie furnizate
in conformitate cu Protocolul de la Cartagena

(1) In conformitate cu art. 11 alin. (1) sau, dupa
caz, cu art. 12 alin. (1) din Protocolul de la
Cartagena, Agentia informeaza partile la
protocolul mentionat, prin intermediul centrului
de compensare pentru biosecuritate, cu privire la
orice  autorizare, reinnoire,  modificare,
suspendare sau revocare a unui OMG, aliment,
hrana pentru animale prevazute la art. 3 lit. a) sau
b) sau la art. 14 lit. a) sau b).

(2) Agentia examineazd cererile de informatii
suplimentare formulate de orice parte 1in
conformitate cu art. 11 alin. (3) din Protocolul de

Compatibil
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au semnalat Secretariatului in prealabil faptul ca nu
au acces la Centrul de informare pentru prevenirea
riscurilor biotehnologice.

(2) De asemenea, Comisia proceseaza cererile de
informatii suplimentare formulate de orice parte in
conformitate cu articolul 11 alineatul (3) din
Protocolul de la Cartagena si furnizeaza copii ale
actelor cu putere de lege si ale directivelor de drept
intern in conformitate cu articolul 11 alineatul (5)
din protocolul mentionat anterior.

la Cartagena si furnizeaza copii ale actelor
normative in conformitate cu art. 11 alin. (5) din
protocolul respectiv.

Articolul 45 Sanctiuni

Statele membre stabilesc regimul privind sanctiunile
aplicabil 1n cazul incalcarii dispozitiilor prezentului
regulament si iau toate masurile necesare pentru a se
asigura ca sanctiunile sunt puse in aplicare.
Sanctiunile stabilite trebuie sa fie eficiente,
proportionale si cu efect de descurajare statele
membre notificd dispozitiile in cauza Comisiei in
termen de cel mult sase luni de la data intrarii in
vigoare a prezentului regulament si notificd fara
intarziere Comisia cu privire la orice modificare
ulterioard a acestora.

Articolul 38. Riaspunderea pentru incilcarea
prevederilor prezentei legi

(1) Incalcarea prevederilor prezentei legi si ale
actelor normative aprobate in temeiul acesteia
atrage dupd sine raspunderea contraventionala,
civila sau penald in conformitate cu legislatia in
vigoare.

(2) Exercitarea necorespunzatoare a functiilor de
catre persoanele cu functii de raspundere din
organele de control si supraveghere de stat,
precum si tdinuirea de catre aceste persoane a unor
fapte ce pun in pericol viata si sanatatea umana,
viata si sdndtatea animald si atrag raspunderea
acestora in conformitate cu legislatia in vigoare.
(3) Tragerea la raspundere a persoanelor fizice sau
juridice nu exonereaza persoanele vizate de
indeplinirea  obligatiilor privind repararea
prejudiciului cauzat sanatatii umane, sanatatii
animale si mediului urmare a activitatilor cu
alimente si a hranei pentru animale modificate
genetic.

Compatibil

Articolul 46 Maisuri tranzitorii privind cererile,
etichetarea si notificarile

(1) Cererile prezentate in temeiul articolului 4 din
Regulamentul (CE) nr. 258/97 inainte de data
aplicarii prezentului regulament se transforma in
cereri depuse iIn conformitate cu capitolul II
sectiunea I din prezentul regulament, in cazul in care

Articolul 39. Dispozitii tranzitorii

(1) Prin derogare de la art. 4 alin. (2) si art. 15 alin.
(2) produsele alimentare si hrana pentru animale
modificate genetic care intrd in domeniul de
aplicare a prezentei legi care au fost introduse in
mod legal pe piatd inainte de data intrarii in
vigoare a prezentei legi pot continua s fie plasate

Adus in
concordanta cu
cadrul normativ

national
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raportul initial de evaluare prevazut la articolul 6
alineatul (3) din Regulamentul (CE) nr. 258/97 nu a
fost inca transmis Comisiei, precum si In toate
cazurile 1n care se solicitd un raport suplimentar de
evaluare in conformitate cu articolul 6 alineatul (3)
sau (4) din Regulamentul (CE) nr. 258/97. Celelalte
cereri prezentate in conformitate cu articolul 4 din
Regulamentul (CE) nr. 258/97 inainte de data
aplicdrii prezentului regulament se proceseaza in
conformitate cu dispozitiile Regulamentului 258/97,
fara a aduce atingere articolului 38 din prezentul
regulament.

(2) Cerintele privind etichetarea previzute de
prezentul regulament nu se aplica produselor al caror
proces de fabricatie a inceput inainte de data aplicarii
prezentului regulament, cu conditia ca produsele in
cauza sa fie etichetate In conformitate cu legislatia
aplicabild lor inainte de data aplicarii prezentului
regulament.

(3) Notificarile privind produsele, inclusiv utilizarea
acestora ca furaje, prezentate in temeiul articolului
13 din Directiva 2001/18/CE 1nainte de data aplicarii
prezentului regulament, se transforma in cereri
depuse in conformitate cu capitolul III sectiunea 1
din prezentul regulament, in cazul in care raportul de
evaluare prevazut la articolul 14 din Directiva
2001/18/CE nu a fost inca trimis Comisiei.

(4) Cererile depuse pentru produsele prevazute la
articolul 15 alineatul (1) litera (c) din prezentul
regulament in conformitate cu articolul 7 din
Directiva 82/471/CEE 1inainte de data aplicarii
prezentului regulament se transforma in cereri
depuse 1n conformitate cu capitolul III, sectiunea 1
din prezentul regulament.

(5) Cererile depuse pentru produsele prevazute la
articolul 15 alineatul (1) din prezentul regulament in
conformitate cu articolul 4 din Directiva
70/524/CEE 1nainte de data aplicarii prezentului
regulament sunt completate de cererile depuse in

pe piatd, utilizate si prelucrate cu conditia
indeplinirii urmatoarelor cerinte:

a) operatorii responsabili de introducerea pe piata
a produsele alimentare si hrana pentru animale
modificate genetic, notificd Agentia, in termen de
sase luni de la data aplicarii prezentei legi, data la
care au fost introduse produsele vizate pentru
prima data pe piata nationald;

b) in cazul produselor care au fost introduse legal
pe piata, dar care nu sunt reglementate de lit. a),
operatorii care raspund de introducerea pe piata a
produselor in cauza notificd Agentia, in termen de
sase luni de la data intrarii in vigoare a prezentei
legi, cu privire la faptul ca produsele au fost
introduse pe piatd inainte de data intrarii in
vigoare a prezentei legi.

(2) Notificarea prevazuta la alin. (1) lit. a) si b)
este Insotita de informatiile prevazute la art. 5 alin.
(3) si (6) si art. 16 alin. (3) si (6) . Agentia
transmite LNR informatiile prevazute la art. 5
alin. (3) lit. 1) si art. 16 alin (3) lit. 1) si mostre de
produse alimentare si hrana pentru animale,
insotite de probele de control ale acestora, si
informatii cu privire la locul unde poate fi accesat
materialul de referintd. Probele de produse
alimentare si hrana pentru animale trebuie
prezentate in conformitate cu cerintele prevazute
in anexele 1 si 2. LNR testeazd si valideaza
metoda de detectie si de identificare propusa de
solicitant.

(3) In termen de un an de la data intrarii in vigoare
a prezentei legi si dupd verificarea informatiilor
solicitate, produsele in cauza sunt inscrise in
Registru. Fiecare inregistrare in Registru include,
dupa caz date prevazute la art. 7 alin. (3), si art.
18. alin. (3) iar in cazul produselor prevazute la
alin. (1) lit. a) se indica data la care produsele au
fost introduse pentru prima data pe piata.
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conformitate cu capitolul III sectiunea 1 din
prezentul regulament.

(4) In termen de noud ani de la data la care
produsele prevazute la alin. (1) lit. a) au fost
introduse pentru prima datd pe piatd, dar nu mai
devreme de trei ani de la data intrérii In vigoare a
prezentei legi, operatorii care raspund de
introducerea produsele alimentare depun o cerere
in conformitate cu art. 10, iar operatorii care
raspund de introducerea hranei pentru animale
depun o cerere in conformitate cu art. 21. Art. 10
si art. 21 se aplicd mutatis mutandis.

In termen de trei ani de la data intrérii in vigoare
a prezentei legi, operatorii care raspund de
introducerea pe piatd a produselor prevazute la
alin. (1) lit. b) depun o cerere in conformitate cu
art. 10 sau art. 21, care se aplica mutatis mutandis.
(5) Produsele alimentare modificate genetic
prevazute la alin. (1) si produsele alimentare care
le contin sau sunt produse din acestea cad sub
incidenta prevederilor prezentei legi, in special
art. 8, 9 si 36.

(6) Hrana pentru animale modificata genetic
prevazuta la alin. (1) si hrana pentru animale care
contin furaje modificate genetic sau este obtinuta
din acestea cade sub incidenta prevederilor
prezentei legi, in special art. 19, 20 si 36.

(7) In cazul in care notificarea si informatiile
insotitoare prevazute la alin. (1) si (2) nu sunt
furnizate in termenul indicat sau se constatd cd
sunt incorecte, sau in cazul in care o cerere nu se
depune in termenul stabilit la alin. (4), Agentia,
dispune retragerea de pe piatd a produsului
alimentar, a hranei pentru animale si a derivatelor
acestora.

(8) In cazul autorizatiilor care nu sunt eliberate
unui anumit titular, operatorul care importa,
produce sau fabrica produsele prevazute in
prezentul articol prezinta Agentiei cererea sau
informatiile necesare.
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Articolul 47 Misuri tranzitorii in cazul prezentei
accidentale sau inevitabile din punct de vedere
tehnic a materialului modificat genetic care a
facut obiectul unei evaluari a riscului si a obtinut
un aviz favorabil

(1) Prezenta in produsele alimentare sau furaje a
materialului care contine, consta sau este obtinut din
OMG-uri intr-o proportie care nu depaseste 0,5 % nu
se considerd ca incalcand dispozitiile articolului 4
alineatul (2) sau ale articolului 16 alineatul (2), cu
conditia ca:

(a) aceasta prezentd sa fie accidentala si inevitabila
din punct de vedere tehnic;

(b) materialul modificat genetic sa fi beneficiat de un
aviz favorabil din partea Comitetului (Comitetelor)
stiintific(e) al(e) Comunitatii sau din partea
autoritatii nainte de data aplicarii prezentului
regulament;

(c) cererea de acordare a autorizatiei sd nu fi fost
respinsd 1n conformitate cu legislatia comunitarad
relevanta si

(d) metodele de detectie sd fie puse la dispozitia
publicului.

(2) Pentru a determina daca prezenta acestui material
este accidentald sau inevitabild din punct de vedere
tehnic, operatorii trebuie si aibd capacitatea de a
demonstra autoritatilor competente ca au intreprins
actiunile necesare pentru a evita prezenta unor astfel
de materiale.

(3) Masurile destinate sd modifice elemente
neesentiale ale prezentului regulament, prin
completarea acestuia, si prin care se reduc nivelurile
prag mentionate la alineatul (1), In special in cazul
OMG-urilor comercializate direct catre
consumatorul final, se adoptd in conformitate cu
procedura de reglementare cu control mentionata la
articolul 35 alineatul (3).

Articolul 39. Dispozitii tranzitorii

(1) Prin derogare de la art. 4 alin. (2) si art. 15 alin.
(2) produsele alimentare si hrana pentru animale
modificate genetic care intrd In domeniul de
aplicare a prezentei legi care au fost introduse in
mod legal pe piatd inainte de data intrarii in
vigoare a prezentei legi pot continua sa fie plasate
pe piata, utilizate si prelucrate cu conditia
indeplinirii urméatoarelor cerinte:

a) operatorii responsabili de introducerea pe piata
a produsele alimentare si hrana pentru animale
modificate genetic, notificd Agentia, In termen de
sase luni de la data aplicarii prezentei legi, data la
care au fost introduse produsele vizate pentru
prima data pe piata national;

b) in cazul produselor care au fost introduse legal
pe piata, dar care nu sunt reglementate de lit. a),
operatorii care raspund de introducerea pe piatd a
produselor in cauza notificd Agentia, in termen de
sase luni de la data intrarii in vigoare a prezentei
legi, cu privire la faptul ca produsele au fost
introduse pe piatd inainte de data intrarii in
vigoare a prezentei legi.

(2) Notificarea prevazuta la alin. (1) lit. a) si b)
este Insotitd de informatiile prevazute la art. 5 alin.
(3) si (6) si art. 16 alin. (3) si (6) . Agentia
transmite LNR informatiile prevazute la art. 5
alin. (3) lit. 1) si art. 16 alin (3) lit. 1) si mostre de
produse alimentare si hrana pentru animale,
insotite de probele de control ale acestora, si
informatii cu privire la locul unde poate fi accesat
materialul de referintd. Probele de produse
alimentare §i hrana pentru animale trebuie
prezentate in conformitate cu cerintele prevazute
in anexele 1 si 2. LNR testeazd si valideaza
metoda de detectie si de identificare propusa de
solicitant.

(3) In termen de un an de la data intrarii in vigoare
a prezentei legi si dupa verificarea informatiilor

Adus in
concordanta cu
cadrul normativ

national
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(4) Normele de aplicare a prezentului articol se
adoptd in conformitate cu procedura prevazutd la
articolul 35 alineatul (2).

(5) Prezentul articol raméne in vigoare pe o perioada
de trei ani de la data aplicarii prezentului regulament.

solicitate, produsele in cauza sunt inscrise in
Registru. Fiecare inregistrare in Registru include,
dupa caz date prevazute la art. 7 alin. (3), si art.
18. alin. (3) iar in cazul produselor prevazute la
alin. (1) lit. a) se indica data la care produsele au
fost introduse pentru prima data pe piata.

(4) In termen de noud ani de la data la care
produsele prevazute la alin. (1) lit. a) au fost
introduse pentru prima data pe piatd, dar nu mai
devreme de trei ani de la data intrarii in vigoare a
prezentei legi, operatorii care raspund de
introducerea produsele alimentare depun o cerere
in conformitate cu art. 10, iar operatorii care
raspund de introducerea hranei pentru animale
depun o cerere in conformitate cu art. 21. Art. 10
siart. 21 se aplica mutatis mutandis.

In termen de trei ani de la data intrérii in vigoare
a prezentei legi, operatorii care raspund de
introducerea pe piatd a produselor prevazute la
alin. (1) lit. b) depun o cerere in conformitate cu
art. 10 sau art. 21, care se aplica mutatis mutandis.
(5) Produsele alimentare modificate genetic
prevazute la alin. (1) si produsele alimentare care
le contin sau sunt produse din acestea cad sub
incidenta prevederilor prezentei legi, In special
art. 8, 9 si 36.

(6) Hrana pentru animale modificatd genetic
prevazuta la alin. (1) si hrana pentru animale care
contin furaje modificate genetic sau este obtinuta
din acestea cade sub incidenta prevederilor
prezentei legi, in special art. 19, 20 si 36.

(7) In cazul in care notificarea si informatiile
insotitoare prevazute la alin. (1) si (2) nu sunt
furnizate in termenul indicat sau se constata ca
sunt incorecte, sau in cazul in care o cerere nu se
depune in termenul stabilit la alin. (4), Agentia,
dispune retragerea de pe piatd a produsului
alimentar, a hranei pentru animale si a derivatelor
acestora.
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(8) In cazul autorizatiilor care nu sunt eliberate
unui anumit titular, operatorul care importa,
produce sau fabricd produsele prevazute in
prezentul articol prezintd Agentiei cererea sau
informatiile necesare.

Articolul 48 Evaluarea

(1) Pana la 7 noiembrie 2005 si avand in vedere
experienta  acumulatd, = Comisia  Inainteaza
Parlamentului European si Consiliului un raport
privind punerea in aplicare a prezentului regulament,
in special a articolului 47, insotit, dupa caz, de o
propunere adecvatd. Raportul si orice astfel de
propunere sunt accesibile publicului.

(2) Fara a aduce atingere competentelor autorititilor
nationale, Comisia  monitorizeazd  aplicarea
prezentului regulament si impactul acestuia asupra
sanatatii.  umane  si  animale,  protectiei
consumatorului, informdrii consumatorului i
functiondrii pietei interne si, dacd este necesar,
inainteazd propuneri in acest sens cdt mai curand

posibil.

Neaplicabil

Avrticolul 49 Intrarea in vigoare

Prezentul regulament intra in vigoare in a doudzecea
zi de la data publicarii in Jurnalul Oficial al Uniunii
Europene.

Se aplica in termen de sase luni de la data publicarii.
Prezentul regulament este obligatoriu in toate
elementele sale si se aplica direct in toate statele
membre.

Articolul 40. Dispozitii finale

(1) Prezenta lege intra in vigoare la data de 15
iulie 2024.

(2) Guvernul, in termen de 12 de Iuni de la data
publicarii iIn Monitorul Oficial al Republicii
Moldova a prezentei legi:

a) va prezenta Parlamentului propuneri pentru
aducerea legislatiei in vigoare in concordanta cu
prevederile acesteia;

b) va aduce actele sale normative in concordanta
cu prezenta lege.

Compatibil

ANEXA
FUNCTIILE SI SARCINILE
LABORATORULUI COMUNITAR DE
REFERINTA

Articolul 34. Laboratorul national de referinta
(1) Agentia asigura functionarea LNR acreditat
pentru detectia si identificarea organismelor
modificate genetic, a produselor alimentare si a
hranei pentru animale modificate genetic.

(2) Laboratorul national de referintad raspunde
pentru:

Partial compatibil

Prevederile
actului Uniunii
Europene
netranspuse nu
sint fundamentale
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1. Laboratorul comunitar de referintd prevazut la
articolul 32 este Centrul comun de cercetare al
Comisiei.

2. In ceea ce priveste executarea atributiilor si a
sarcinilor definite in prezenta anexa, laboratorul
comunitar de referintd este asistat de laboratoarele
nationale de referintd mentionate la articolul 32, care
sunt considerate, in consecintd, membre ale
consortiului denumit ,Reteaua europeana de
laboratoare pentru OMG-uri”.

3. Laboratorul comunitar de referintd raspunde, in
special, pentru:

(a) primirea, prepararea, depozitarea, intretinerea si
distribuirea catre membrii Retelei europene de
laboratoare pentru OMG-uri a probelor de control
pozitive si negative corespunzatoare, sub rezerva
asigurarii oferite de catre astfel de membri cu privire
la respectarea caracterului confidential al datelor
primite, dupa caz;

(b) fara a aduce atingere responsabilitatilor
laboratoarelor comunitare de referintd prevazute la
articolul 32 din Regulamentul (CE) nr. 882/2004 al
Parlamentului European si al Consiliului (_3 ),
distribuirea catre laboratoarele nationale de
referintd, n sensul articolului 33 din regulamentul
mentionat anterior, a probelor de control pozitive si
negative corespunzitoare, sub rezerva asigurarii
oferite de astfel de laboratoare cu privire la
respectarea caracterului confidential al datelor
primite, dupa caz;

(c) evaluarea datelor furnizate de catre solicitant in
vederea autorizarii pentru introducerea pe piatd a
produselor alimentare sau a furajelor, in scopul
testarii si validarii metodei de prelevare de probe si
de detectie;

(d) testarea si validarea metodei de detectie, inclusiv
prelevarea de probe si identificarea operatiei de
transformare si, dupd caz, de detectic si de

a) primirea, prepararea, depozitarea, intretinerea
si dupa caz distribuirea catre laboratoare din tari
terte a probelor de control pozitive si negative
corespunzatoare, sub rezerva asigurarii oferite de
catre tara tertd cu privire la respectarea
caracterului confidential al datelor primite;

b) evaluarea datelor furnizate de catre solicitant in
vederea autorizarii pentru introducerea pe piatd a
produselor alimentare sau a hranei pentru
animale, in scopul testarii si validarii metodei de
prelevare de probe si de detectie;

C) testarea si validarea metodei de detectie,
inclusiv prelevarea de probe si identificarea
operatiei de transformare si, dupa caz, de detectie
si de identificare a operatiei de transformare in
produse alimentare sau hrana pentru animale;

d) prezentarea de rapoarte de evaluare complete
Agentiei.

(3) Solicitantii autorizatiilor pentru produse
alimentare sau hrana pentru animale modificata
genetic suportd costurilor aferente indeplinirii
sarcinilor LNR. Contributiile din partea
solicitantilor nu depésesc costurile suportate in
cursul validarii metodelor de detectie.

(4) Agentia adopta norme detaliate pentru punerea
in aplicare a prezentului articol.
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identificare a operatiei de transformare in produse
alimentare sau furaje;

(e) prezentarea de rapoarte de evaluare complete
autoritatii.

4. Laboratorul comunitar de referinta intervine in
solutionarea litigiilor cu privire la rezultatele
obtinute n urma indeplinirii sarcinilor definite in
prezenta anexa, farda a aduce atingere
responsabilitdtilor laboratoarelor comunitare de
referintdi mentionate la articolul 32 din
Regulamentul (CE) nr. 882/2004.
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