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Text propus

Ordonanta de urgenta a Guvernului nr. 43/2007 privind introducerea
deliberata in mediu a organismelor modificate genetic

Art.13

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

(1}) Notificarea prevazuta la alin. (1) se depune in conformitate cu
formatele standardizate de prezentare a datelor, Tn cazul in care acestea
exista in temeiul dreptului Uniunti.

Art.29

(1) Orice persoana juridica care doreste sa introduca pe piata, pentru prima
datd, un organism modificat genetic sau o combinatie de asemenea
organisme, ca atare sau componenta a unui produs, trebuie sa transmita in
prealabil o notificare catre autoritatea competentd, dacd Romania este
statul unde se intentioneaza introducerea pe piatd, pentru prima datd, a
acestui organism modificat genetic, pentru a obtine autorizatia prevazuta la
art. 4 alin. (1). Notificarea se transmite on-line, in limbile romana si
engleza, precum si pe suport hartie, intr-un exemplar original, prin posta,
cu confirmare de primire, sau se depune la autoritatea competentd, care
inregistreaza notificarea la data depunerii.

(1Y) Notificarea previzuti la alin. (1) se depune in conformitate cu
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formatele standardizate de prezentare a datelor, in cazul in care acestea
existd in temeiul dreptului Uniunii.

Art.43

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

(2) Notificatorul poate indica informatiile din notificarea transmisa
conform prezentei ordonante de urgenta, a caror dezvaluire ar putea afecta
pozitia sa concurenfiald si care, prin urmare, trebuie tratate ca fiind
confidentiale. In astfel de cazuri, se impune prezentarea unei justificari
care sa poata fi verificata.

(1) Notificatorul poate transmite autoritatii competente o cerere ca
anumite parti ale informatiilor transmise in temeiul prezentului act
normativ sd fie tratate ca fiind confidentiale si insoteste aceasta cerere de
justificari verificabile, in conformitate cu alin. (3) si (6).

(2) Autoritatea competenta evalueazd cererea de tratament confidential
depusa de notificator.

(3) Autoritatea competentd decide, dupa consultarea notificatorului, care
sunt informatiile care vor fi considerate drept confidentiale si informeaza
cu privire la hotararea luata notificatorul, autoritatile implicate si organul
de control.

(3) La cererea notificatorului, autoritatea competenta poate acorda
tratament confidential numai in ceea ce priveste urmatoarele informatii, pe
baza justificarilor verificabile, in cazul in care notificatorul a demonstrat
ca divulgarea respectivelor informatii i-ar putea prejudicia interesele n
mod semnificativ:

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

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

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

¢) evaluarea riscului asupra sanatatii umane si a mediului;

d) avizele Comisiei pentru securitate biologicd si ale autoritatilor

(a) informatiile mentionate la articolul 39 alineatul (2) literele (a), (b) si (c)
din Regulamentul (CE) nr. 178/2002 al Parlamentului European si al
Consiliului din 28 ianuarie 2002 de stabilire a principiilor si a
cerintelor generale ale legislatiei alimentare, de instituire a Autoritatii
Europene pentru Siguranta Alimentara si de stabilire a procedurilor in
domeniul sigurantei produselor alimentare, cu modificarile ulterioare;




implicate.

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

(c)modele si strategii de reproducere.

(4) Dupa consultarea notificatorului, autoritatea competentd hotaraste
care sunt informatiile care urmeaza sa fie tratate ca fiind confidentiale si
informeaza notificatorul despre decizia sa.

(5) Autoritatea competenta, autoritatile implicate conform art. 11 alin.
(1) lit. e) si alin (6), organul de control, Comisia pentru Securitate
Biologicd si autoritatea publica centrald pentru protectia mediului iau
masurile necesare pentru a se asigura ca informatiile confidentiale
notificate sau schimbate in temeiul prezentului act normativ sd nu fie
facute publice.

(6) Dispozitiile relevante ale articolelor 39¢ si 41 din Regulamentul (CE)
nr. 178/2002, cu modificarile ulterioare, se aplica mutatis mutandis.

(7) 1in pofida alineatelor (3), (5) si (6) din prezentul articol:

(@) in cazul 1n care este esential sd se adopte masuri urgente pentru
protejarea sandtatii umane, a sanatatii animalelor sau a mediului, de
exemplu in situatiile de urgenta, autoritatea competentd poate divulga
informatiile mentionate la alineatul (3);

(b)se fac totusi publice informatiile care fac parte din concluziile
rezultatelor stiintifice emise de comitetul sau comitetele relevante sau
din concluziile rapoartelor de evaluare si care se refera la efecte
previzibile asupra sandtdtii umane, asupra sandtdtii animalelor sau
asupra mediului. In acest caz, se aplica articolul 39¢ din Regulamentul
(CE) nr. 178/2002, cu modificarile ulterioare.




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

(8) In cazul in care notificatorul isi retrage notificarea, statele membre, si
autoritatile prevazute la alin. (5) respectd confidentialitatea astfel cum a
fost acordata de autoritatea competentd in conformitate cu prezentul
articol. In cazul in care retragerea notificarii are loc inainte ca autoritatea
competentd sda fi luat o decizie cu privire la cererea de tratament
confidential relevanta, statele membre, Comisia si autoritatile prevazute la
alin. (5) nu fac publice informatiile pentru care s-a solicitat un tratament
confidential.”




