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DECLARATIE DE COMPATIBILITATE

In baza expertizei proiectului de Lege privind produsele alimentare §i hrana pentru animale
modificate genetic, inclus In pct. 4.15 din Planul de actiuni al Guvernului pentru anul 2023,
aprobat prin HG nr. 90/2023.

Prezenta Declaratie de compatibilitate a fost intocmitd de Centrul de armonizare a

legislatiei in baza Legii nr. 100/2017 cu privire la actele normative, a HG nr. 657/2009 pentru
aprobarea Regulamentului privind organizarea si functionarea, structurii si efectivului-limitd ale
Cancelariei de Stat §i a HG nr. 1171/2018 cu privire la aprobarea Regulamentului privind
armonizarea legislatiei Republicii Moldova cu legislatia Uniunii Europene.

Proiectul de Lege privind produsele alimentare si hrana pentru animale modificate genetic,

transpune:

1.

Regulamentul (CE) nr. 1829/2003 al Parlamentului European si al Consiliului din
22 septembrie 2003 privind produsele alimentare si furajele modificate genetic, publicat in
Jurnalul Oficial al Comunititii Europene L 268 din 18 octombrie 2003 (Numir CELEX:
32003R1829), asa cum a fost modificat ultima dati prin Regulamentul (UE) 2019/1381 al
Parlamentului European si al Consiliului din 20 iunie 2019 / Regulation (EC) No
1829/2003 of the European Parliament and of the Council of 22 September 2003 on
genetically modified food and feed, published in the Official Journal of the European
Communities L 268 of 18 October 2003, as was last time amended by Regulation (EU)
2019/1381 of the European Parliament and the Council of 20 June 2019;

Regulamentul (CE) nr. 1830/2003 al Parlamentului European si al Consiliului din
22 septembrie 2003 privind trasabilitatea i etichetarea organismelor modificate genetic si
trasabilitatea produselor destinate alimentatiei umane sau animale, produse din organisme
modificate genetic, si de modificare a Directivei 2001/18/CE, publicat in Jurnalul Oficial
al Comunitatii Europene L 268 din 18 octombrie 2003 (Numéir CELEX: 32003R1830),
aga cum a fost modificat ultima datéd prin Regulamentul (UE) 2019/1243 al Parlamentului
European si al Consiliului din 20 iunie 2019 / Regulation (EC) No 1830/2003 of the
European Parliament and of the Council of 22 September 2003 concerning the traceability
and labelling of genetically modified organisms and the traceability of food and feed
products produced from genetically modified organisms and amending Directive
2001/18/EC, published in the Official Journal of the European Communities L 268 of 18
October 2003, as was last time amended by Regulation (EU) 2019/1243 of the European
Parliament and the Council of 20 June 2019 ;

Regulamentul (CE) nr. 641/2004 al Comisiei din 6 aprilie 2004 privind normele de
aplicare a Regulamentului (CE) nr. 1829/2003 al Parlamentului European si al Consiliului
In ceea ce priveste cererea de autorizare a noilor produse alimentare si noile furaje
modificate genetic, notificarea produselor existente si prezenta Intdmplitoare sau tehnic
inevitabild a unui material modificat genetic care a ficut obiectul unei evaludri de risc si a
obtinut un aviz favorabil, publicat In Jurnalul Oficial al Comunititii Europene L 102 din 7
aprilie 2004 (Numir CELEX: 32004R0641), asa cum a fost modificat ultima dati prin
Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 503/2013 al Comisiei din 3 aprilie 2013 /
Commission Regulation (EC) No 641/2004 of 6 April 2004 on detailed rules for the
implementation of Regulation (EC) No 1829/2003 of the European Parliament and of the




Council as regards the application for the authorisation of new genetically modified food
and feed, the notification of existing products and adventitious or technically unavoidable
presence of genetically modified material which has benefited from a favourable risk
evaluation, published in the Official Journal of the European Communities L 102 of 7 April
2004, as was last time amended by Commission Implementing Regulation (EU)
No 503/2013 of 3 April 2013.

I. Obiectul proiectului

Proiectul national prezentat pentru expertiza de compatibilitate are drept scop transpunerea
primara in legislatia nationald a Regulamentului (CE) nr. 1829/2003, Regulamentului (CE) nr.
1830/2003 si a2 Regulamentului (CE) nr. 641/2004, in vederea asiguririi cadrului national de
reglementare in domeniul produselor alimentare i a hranei pentru animale modificate genetic,
pentru a institui reglementiri ce {in de activititile cu organismelor modificate genetic (in
continuare - OMG) pentru uz alimentar, produsele alimentare §i hrana pentru animale modificate
genetic sau produse care contin/constau din organisme modificate genetic. Proiectul national &si
propune reglementarea procedurii de autorizare a introducerii pe piatd (modificare, suspendare si
revocare a autorizatiilor, precum §i reinnoirea autorizatiilor) si supravegherea dupa eliberarea unei
autorizatii, atdt pentru alimentele modificate genetic, cét si a hranei pentru animale modificati
genetic In vederea asigurarii unui nivel fnalt de protectie a vietii si s@natatii umane, a sinitatii i
bunistérii animalelor, a mediului si a intereselor consumatorilor in raport cu produsele alimentare
s1 hrana pentru animale modificate genetic. Proiectul, de asemenea, isi propune stabilirea cerintelor.
pentru etichetarea produselor alimentare si hranei pentru animale modificate genetic pentru
prevenirea producerii, comercializirii, plasirii neautorizate pe piatd a produselor cu continut de
OMG. De asemenea, proiectul prevede trasabilitatea produselor alimentare, care constau din sau
care contin OMG, hranei pentru animale produse din OMG-uri, etichetarii acestora, monitorizarea
efectelor asupra mediului si, dupa caz, asupra sanatatii umane i a sanétatii si bunéstirii animalelor
si punerea in aplicare a misurilor de gestionare a riscurilor, inclusiv, daci este necesar, retragerea
produselor de pe piata.

Remarcim ci, proiectul national reprezintd un exercitin primar al armonizirii legislatiei
nationale in domeniul produselor alimentare si hranei pentru animale modificate genetic, fiind
o actiune prioritard de transpunere, stabilitd de pct. 4.15 din Planul de actiuni al Guvernului pentru
anul 2023, aprobat prin Hotirérea Guvernului nr. 90/2023. De asemenea, este 0 mésurd prioritard
ce rezultd din Raportul analitic al Comisiei Europene din 1 februarie 2023 privind cererea de
aderare la UE (partea a II-a, cluster 5, capitol 11).

Proiectul de act normativ, reglementeaza, in principal, urmdtoarele aspecte relevante din
punct de vedere al transpunerii:

- Stabileste norme cu privire la obiectul si domeniul de reglementare a legii (Capitolul I,
art. 1 din proiectul national);

- Instituie notiunile de bazi in domeniul produselor alimentare si a hranei pentru animale
modificate genetic (Capitolul I, art. 2 din proiectul national);

- Reglementeazd domeniul de aplicare a legii pentru alimentele modificate genetic
(Capitolul II, Sectiunea 1, art. 3 din proiect);



- Prevede cerintele esentiale fatd de produsele alimentare modificate genetic care urmeazi
a fi introduse pe piatd (Capitolul I, Sectiunea 1, art. 4 din proiect);

- Introduce norme cu privire modalitatea de acordare a autorizatiei pentru plasarea pe piati
a produselor alimentare modificate genetic (Capitolul II, Sectiunea 1, art. 5 din proiectul national);

- Instituie prevederi cu privire la emiterea raportului de evaluare de cétre Comisie pentru
asigurarea tuturor masurilor luate fn scopul de a preveni efectele adverse asupra sénititii umane
si animale §i a supra mediului care ar putea decurge din diseminarea deliberatd de OMG-uri
(Capitolul 11, Sectiunea 1, art. 6 din proiectul national);

- Stabileste norme cu privire la autorizarea de introducere pe piatd a produselor alimentare
modificate genetic (Capitolul II, Sectiunea 1, art. 7 din proiectul national);

- Instituie norme cu privire la procedura de supraveghere dupi eliberarea autorizatiilor cu
referire la conditiile sau restrictiile impuse in autorizatie (Capitolul II, Sectiuneca 1, art. 8 din
proiectul national);

- Stabileste modalitatea de modificare, suspendare, revocare, precum si refnnoire a
autorizatiilor de introducere pe piati a produsului alimentar modificat genetic (Capitolul II,
Sectiunea 1, art. 9 — art. 10 din proiectul national);

_ - Indicd domeniul de aplicare a normelor cu privire la etichetarea produselor alimentare
care urmeaza a fi livrate consumatorului final §i care contin sau constau din OMG- uri (Capitolul
II, Sectiunea 2, art. 11 din proiectul national);

- Reglementeazd norme cu privire la cerintele privind etichetarea produselor alimentare
modificate genetic, precum §i mésurile necesare de punere in aplicare (Capitolul II, Sectiunea 2,
art. 12 —art. 13 din proiectul national);

- Stabileste normele cu privire la domeniul de aplicare a prevederilor legii, precum si a
cerintelor esentiale de plasare pe piatd a hranei pentru animale modificatd genetic (Capitolul III,
Sectiunea 1, art. 14 ~ art. 15 din proiectul national);

- Indicd modalitatea de obtinere a autorizatiei prin depunerea cererii de acordare a
autorizatiei (Capitolul III, Sectiunea 1, art. 16 din proiectul national);

- Introduce norme cu privire la raportul de evaluare emis de Comisie in urma autorizirii
hranei pentru animale modificati genetic (Capitolul ITI, Sectiunea 1, art. 17 din proiectul national
din proiectul national);

- Stabileste normele cu privire la autorizarea de introducere pe piatd a hranei pentru animale
modificati genetic (Capitolul I1I, Sectiunea 1, art. 18 din proiectul national din proiectul national);

- Instituie normele de supraveghere dupi eliberarea autorizatiei de plasare pe piatd a hranei
pentru animale modificatd genetic (Capitolul III, Sectiunea 1, art. 19 din proiectul national din
proiectul national);

- Stabileste modalitatea de modificare, suspendare, revocare precum si reinnoire a
autorizatiilor de introducere pe piatd a hranei pentru animale modificatd genetic (Capitolul III,
Seciiunea 1, art. 20 — art. 21 din proiectul national);

- Indicd domeniul de aplicare a normelor cu privire la etichetarea hranei pentru animele
care contine sau consti din OMG- uri intr-o proportie ce depiseste 0,9% din hrana, precum si
cerintele de introducere pe piaté a acesteia (Capitolul III, Sectiunea 2, art. 22 — art. 23 din proiectul
national);

- Instituie cerintele de trasabilitate si etichetare pentru produsele alimentare ¢t gi a hranei
pentru animale, care constau sau contin OMG-uri (Capitolul IV, art. 24 - art. 25 din proiectul
national);



- Prevede derogérile de la plasarea pe piatd a produselor alimentare si a hranei pentru
animale modificate genetic ( Capitolul IV, art. 26 din proiectul national);

- Stabileste masurile de inspectie si control, precum gi modalitatea de utilizare a produselor
alimentare si a hranei pentru animale modificate genetic (Capitolul IV, art. 28 — art. 29 din
proiectul nafional);

- Reglementeazi norme cu privire la Registrul de stat al produselor alimentare si a hranei
pentru animale modificate genetic si accesul publicului la documente (Capitolul IV, art. 30 — art.
31 din proiectul national);

- Instituie norme cu privire la confidentialitatea si protejarea datelor stiintifice sau alte
informatii din pachetul de documente aferent cererii (Capitolul IV, art. 32 — art. 33 din proiectul
national);

- Stabileste norme cu privire la Laboratorul national de referinti, masurile de urgenta luate
in cazul in care apar noi informatii, precum §i informatiile care trebuie furnizate in conformitate
cu Protocolul de la Cartagena ( Capitolul IV, art. 34 — art. 37 din proiectul national);

- Instituie norme cu privire la validarea metodei ( Anexa nr. 1 a proiectutui national);

- Stabileste materialul de referintd, care specificd cerinfele generale pentru competenta
producitorilor (Anexa nr. 2 a proiectului national).

IL. Evaluarea din perspectiva compatibilititii cu Dreptul UE

Din punct de vedere al dreptului UE, prin prisma obiectului de reglementare, prezentul
demers normativ se circumscrie reglementrilor statuate la nivelul UE, subsumate politicii UE in
domeniul protectiei mediului fnconjurdtor si protectiel sindtitii, pe segmentul legislativ al
produselor alimentare si a hranei pentru animale modificate genetic.

Astfel, din perspectiva proiectului examinat, la nivelul legislatiei europene derivate,
prezintd relevantd directd prevederile Regulamentului (CE) nr. 1829/2003 al Parlamentului
European si al Consiliului din 22 septembrie 2003 privind produsele alimentare si furajele
modificate genetic, ale Regulamentului (CE) nr. 1830/2003 al Parlamentului European si al
Consiliului din 22 septembrie 2003 privind trasabilitatea si etichetarea organismelor modificate
genetic si ftrasabilitatea produselor destinate alimentatiei umane sau animale, produse din
organisme modificate genetic, s1 de modificare a Directivei 2001/18/CE, precum si ale
Regulamentului (CE) nr. 641/2004 al Comisiei din 6 aprilie 2004 privind normele de aplicare a
Regulamentului (CE) nr. 1829/2003 al Parlamentului European si al Consiliului in ceea ce priveste

" cererea de autorizare a noilor produse alimentare si noile furaje modificate genetic, notificarea
produselor existente §i prezenta intdmplitoare sau tehnic inevitabild a unui material modificat
genetic care a fcut obiectul unei evaludri de risc i a obtinut un aviz favorabil.

1. Regulamentul (CE) nr. 1829/2003 al Parlamentului European si al Consiliului din
22 septembrie 2003 privind produsele alimentare si furajele modificate genetic stabileste norme
privind modul de autorizare si de supraveghere a organismelor modificate genetic (OMG-uri),
precum si modul de etichetare a produselor alimentare si a furajelor modificate genetic.
Regulamentul se aplicd OMG-urilor utilizate in produse alimentare sau in furaje; produselor
alimentare sau furajelor care contin OMG-uri; precum si produselor alimentare sau furajelor care
contin squ sunt facute cu ingrediente care folosesc OMG-uri. Regulamentul vizeazd protectia
vietii §i a s3ndtatii oamenilor, a s@natatii si a bundstarii animalelor, precum si intereselor ecologice
s1 ale consumatorilor. De asemenea, Regulamentul stabileste modalitatea de a acorda o autorizatie



fie pentru un OMG care urmeaza sd fie utilizat ca material sursd pentru productia de produse
alimentare sau de furaje sau de produse care vor fi utilizate In produse alimentare gi/sau furaje care
contin, constau sau sunt produse din OMG-ul in cauzi, fie pentrn produse alimentare sau furaje
produse dintr-un OMG. Totodata, produsele alimentare si furajele care contin OMG-uri trebuie si
fie etichetate clar, etichetele trebuie sd cuprinda informatii obiective care s precizeze dacd un
produs alimentar sau furaj const, contine sau este produs din OMG-uri. Totusi, dacd produsele
alimentare sau furajele contin o cantitate de OMG-uri mai mica de 0,9 %, acestea nu trebuie si
fie etichetate — In cazul In care continutul de OMG-uri este inevitabil din punct de vedere ethnic.

Regulamentul (CE) nr. 1829/2003 din momentul adoptirii si pind in prezent, a suferit
numeroase modificiri §i completiri', care se referd, in special, la urmitoarele aspecte: art. 32,
completeazi cu norme de aplicare cu referire la laboratorul comunitar de referinta (LCR) trebuie
sd Indeplineascd anumite atributii si sarcini stabilite, de asemenea metodele de detectie si
identificare care trebuie testate si validate de cétre LCR; art. 14 si art. 26 prevede modificarea
masurilor de punere fn aplicare pentru ca operatorii sd Indeplineascd cerintele autorititilor
competente; art. 29 care stabileste autoritatea ce face publica cererea de autorizare; art. 30 privind
confidentialitatea ce se refera la unele informatii.

Transpunerea §i implementarea Regulamentului (CE) nr. 1829/2003 este importantd in
contextul realizarii obligatiilor Republicii Moldova ce rezultd din Anexa XVI-C “Alte misuri
care intrd sub incidenta Titlului V Capitolul 4”, care prevede la pct. 3 - Organisme modificate
genetic (OMG), precum si Anexa XXIV-A “Principii pentru evaluarea progreselor realizate in
procesuld e apropiere” Partea I, c3, Republica Moldova 1si va apropia normele interne prin: (a)
punere in aplicare §i asigurarea respectdrii aplicdrii normelor, prin adoptarea unor norme sau
proceduri interne suplimentare, care si includd normele din acquis-ul UE pertinent de bazi, sau
(b} prin modificarea normelor sau procedurilor interne relevante pentru a include normele din
acquis-ul de bazd relevant al UE si va: (a) elimina orice legi, regulamente, practici sau alte misuri
interne incompatibile cu normele interne apropiate; si (b) asigura punerea In aplicare eficienti a
normelor interne apropiate, inclusiv, pentru Qrganismele modificate genetic: - eliberate n mediu;
- produsele alimentare si hrana pentru animale modificate genetic prevazute la litera (f).

De asemenea, mentiondm ci Capitolul V “Misuri sanitare si fitosanitare (SPS)” din
Agenda de Asociere 2021-2027 prevede cd ” Pirtile vor colabora pentru a apropia legislatia si
practica Republicii Moldova in materie de standarde sanitare si fitosanitare pentru produse
alimentare §i furaje, de sénitate a plantelor g1 de sénatate si bunéstare ale animalelor de cele ale
UE, in conformitate cu termenele si cu cerintele stabilite in capitolul 4 si in anexele relevante”.

a) Analiza comparativd a transpunerii Regulamentului (CE) nr. 1829/2003

In ceea ce priveste Regulamentul (CE) nr. 1829/2003, constatim c&, proiectul national
reiesind din obiectul sdu specific de reglementare §i scopul urmdrit, asigurid transpunerea
integrala a prevederilor actului UE.

Astfel, analizind proiectul national, constatim urmaitoarele:

- Art. 1, alin. (1) si art. 2 din Capitolul I al proiectului national stabilesc dispozitiile generale
privind domeniul de aplicare al legii si notiunile de bazi privind produsele alimentare si hrana
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pentru animale modificate genetic, in spetd: “alimente modificate genetic”, “hranid modificati
genetic”, “organism modificat genetic pentru uz alimentar”, “organism meodificat genetic pentru
hrana animalelor”, “produs din OMG-uri”, “probd de control”, “omologul conventional”,
“introducere pe piatd”, “aliment preambalat” in conformitate cu prevederile art. 1 si art. 2,

Capitolul I din Regulamentul (CE) nr. 1829/2003.

- Art. 3 din Capitolul II al proiectului stabileste domeniul de aplicare a legii asupra
alimentelor modificate genetic In corespundere cu art. 3 (1), Capitolul II din Actul UE.

- Art. 4 din Capitolul II al proiectului national prevede cerintele esentiale fa{d de produsele
alimentare modificate genetic care urmeaza a fi introduse pe piatd, precum si imposibilitatea
introducerii acestora pe piata decit daca acestea sunt autorizate In concordanti cu art. 4 (1) — (6)
din Regulamentul UE.

- Art. 5, Capitolul II din proiect prevede norme cu referire la modalitatea de acordare a
autorizatiel pentru plasarea pe piatd a produselor alimentare modificate, precum si cerintele cu
privire la cererea de acordare a autorizatiei In conformitate cu art. 5 (1) — (6) din Actul UE.

- Art. 6, Capitolul II din proiectul national instituie prevederi cu privire la emiterea
raportului de evaluare de ciitre Comisie pentru asigurarea tuturor méisurilor luate in scopul de a
preveni efectele adverse asupra sanititii umane §i animale si a supra mediului care ar putea
decurge din diseminarea deliberati de OMG-uri in concordantd cu art. 6 din Regulamentul
1829/2003.

- Art. 7, Capitolul IT din proiectul national stabileste normele cu privire la autorizarea de
introducere pe piaté a produselor alimentare modificate genetic in conformitate cu prevederile art.
7 (1) - (3), (5) — (7) din Actul UE.

- Art. 8, Capitolul II din proiectul national instituie norme cu privire la procedura de
supraveghere dupd eliberarea autorizatiilor cu referire la conditiile sau restrictiile impuse in
autorizatie, prin asigurarea ci produsele care nu sunt acoperite de autorizatie nu sunt introduse pe
piati ca produse alimentare sau hrand pentru animale modificate genetic in concordan{i cu
prevederile art. 9 (1} — (3) din Regulamentul UE.

- Art. 9 s5i 10 din proiectul national stabilesc modalitatea de modificare, suspendare,
revocare, precum si refnnoire a autorizatiilor de introducere pe piatd a produsului alimentar
modificat genetic conform normelor prevdzute in art. 10 (1) si art. 11 (1) - (4), (6) din
Regulamentul (CE) nr. 1829/2003,

- Art. 11 — 13 din proiect indicd domeniul de aplicare a normelor cu privire la etichetarea
produselor alimentare care urmeazé a fi livrate consumatorului final si care contin sau constau din
OMG- uri, prevede cerintele privind etichetarea produselor alimentare modificate genetic, precum
si masurile necesare de punere n aplicare In conformitate cu art. 12 — art, 14 din Actul UE.

- Art. 14 si 15 din Capitolul 1II al proiectului stabilesc normele cu privire la domeniul de
aplicare a prevederilor legii, precum si a cerintelor esentiale de plasare pe piatd a hranei pentru
animale modificatd genetic in conformitate cu art. 15 (1) si art. 16 (1) — (6) din Regulamentul UE.



- Art. 16, Capitolul III al proiectului de act normativ indici modalitatea de obtinere a
autorizafiei prin depunerea cererii de acordare a autorizatiei, precum gi formatele standardizate de
prezentare a datelor in concordanta cu art. 17 (1) si (3) — (6) din Actul UE.

- Art. 17, Capitolul III al proiectului national introduce norme cu privire la raportul de
evaluare emis de Comisie in urma autorizirii hranei pentru animale modificatd genetic si termenul
legal de a emite avizul potrivit art. 18 (1} si (3) — (7) din Regulamentul nr. 1829/2003.

- Art. 18 din proiectul national stabileste normele cu privire la autorizarea de introducere
pe piatd a hranei pentru animale modificatd genetic si stabilirea termenului de valabilitate a
acesteia de 10 ani In corespundere cu art. 19 (1) — (3) si (5) — (7) din actul UE.

- Art. 19 din proiectul national instituie norme de supraveghere de citre autoritatea
responsabiléd, dupa eliberarea autorizatiei de plasare pe piatd a hranei pentru animale modificata
genetic conform art. 21 (1) — (3) din Regulamentul UE.

- Art. 20 si 21 din proiectul national stabileste modalitatea de modificare, suspendare,
revocare, precum $i reinnoire a autorizatiilor de introducere pe piatd a hranei pentru animale
modificatd genetic conform art. 22 (1) si (3), precum si art. 23 (1) -~ (4) si (6) din Regulamentul
nr. 1829/2003.

~ Art. 22 si art. 23 din proiectul de act normativ indicd domeniul de aplicare a normelor cu
privire la etichetarea hranei pentru animele care contine sau constd din OMG- uri, care depéseste
proportia de 0,9% din hrand, precum si cerintele de introducere pe piati a acesteia in concordanti
cu prevederile art. 24 — art. 25 din Actul UE.

- Art. 29 - 31 din proiectul national prevad norme cu privire la Registrul de stat al
produselor alimentare si a hranei pentru animale modificate genetic si accesul publicului la
documente in corespundere cu art. 27 —art. 29 (1) — (2) din Regulament.

- Art. 32 — 33 din proiect previd norme cu privire la confidentialitatea si protejarea datelor
stiintifice san alte informatii din pachetul de documente aferent cererii In concordanti cu art. 30 si
art. 31 din actul UE.

- Art. 34 — 37 din proiect stabilesc norme cu privire la Laboratorul national de referint,
méasurile de urgentd Iuate In cazul in care apar noi informatii, precum si informatiile care trebuie
furnizate In conformitate cu Protocolul de la Cartagena conform art. 32 — 34 din Regulamentul
(CE) nr. 1829/2003; |

- Art. 39 din proiectul national prevede dipozitiile tranzitorii cu privire la produsele
alimentare si hrana pentru animale modificate genetic in corespundere cu art. 8 (1) — (7) din
Regulamentul (CE) nr. 1829/2003.

b) Prevederi ale Regulamentului (CE) nr. 1829/2003 non aplicabile

Dispozitiile art. 3 (2), art. 4 (7), art. 5 (7) — (8), art. 7 (4), (7) — (8), art. 9 (2), art. 10 (5),
art. 15 (2), art. 16 (7), art. 17 (2) lit. a), (7) — (8), art. 18 (2), art. 19 (4), (8), art. 20, art. 21 (4), art.



22 (2), art. 23 (5), art. 26, art. 29 (3), art. 33, art. 35 - 44, art. 46 — 49 si Anexei din Regulamentul
(CE) nor. 1829/2003 nu constituie obiect al transpunerii Intrucat stabilesc obligatii specifice pe
seama statelor membre, cit si obligatii pe seama Comisiei Europene, ce nu pot fi implementate de
citre Republica Moldova, avand in vedere statutul de stat candidat la aderarea UE.

2. Regulamentul (CE} nr. 1830/2003 al Parlamentului European si al Consiliului din
22 septembrie 2003 privind trasabilitatea si etichetarea organismelor modificate genetic si
trasabilitatea produselor destinate alimentatiei umane sau animale, produse din organisme
modificate genetic, i de modificare a Directivei 2001/18/CE. Regulamentul stabileste norme
pentru a garanta faptul cid produsele care contin OMG-uri si produsele alimentare si furajele
derivate din acestea pot fi urmdrite in toate etapele lanfului de productie si de distributie. Normele
Regulamentului vizeazi etichetarea, monitorizarea riscurilor la adresa mediului si a snitatii si
posibilitatea retragerii produselor dacé este necesar. Regulamentul prevede norme cu privire la
trasabilitatea (capacitatea de a urmari OMG-urile si produsele elaborate din OMG-uri in toate
etapele lantulul de productie si de distributie), care este de o importanti-cheie pentru a le oferi
consumatorilor §i comerciantilor din domeniul alimentar informatii i mésuri de protectie in ceea
ce priveste produsele alimentare/furajele derivate din OMG-uri. Aceasta le permite s3 ia decizii in
cunostin{d de cauzi, bazate pe o etichetare corectd. Totodatd, actul UE stabileste derogiri, astfel:
1) un produs poate contine urme de OMG-uri (sub 0,9 %), daci acest lucru este inevitabil din punct
de vedere tehnic, si 2) regnlamentul nu se aplicd produselor medicamentoase.

Regulamentul (CE) nr. 1830/2003 din momentul adoptirii si pdnd In prezent a suferit mai
multe modificiri® ale prevederilor, In special cu referire la art. 8 care instituie un sistem de stabilire
si atribuire de identificatori unici OMG-urilor; si art. 9 cu privire la exercitarea delegirii de
competente de a adopta acte delegate.

Transpunerea i implementarea Regulamentului (CE) nr. 1830/2003 este important in
contextul realizarii obligatiilor Republicii Moldova ce rezultd din Anexa XVII-C “Alte misuri
care intrd sub incidenta Titlului V Capitolul 4, care prevede la pct. 3 - Organisme modificate
genetic (OMG), precum si Anexa XXIV-A “Principii pentru evaluarea progreselor realizate in
procesuld e apropiere” Partea I cd, Republica Moldova isi va apropia normele interne prin: (a)
punere in aplicare si asigurarea respectirii aplicérii normelor, prin adoptarea unor norme sau
proceduri interne suplimentare, care sd includd normele din acquis-ul UE pertinent de bazi, sau
(b) prin modificarea normelor sau procedurilor interne relevante pentru a include normele din
acquis-ul de bazi relevant al UE si va: (a) elimina orice legi, regulamente, practici sau alte misuri
interne incompatibile cu normele interne apropiate; si (b} asigura punerea n aplicare eficienti a
normelor interne apropiate, inclusiv, pentru Organismele modificate genetic: - eliberate in mediu;
- produsele alimentare si hrana pentru animale modificate genetic previzute la litera (f).

a) Analiza comparativa a transpunerii Regulamentului (CE) nr. 1830/2003

In ceea ce priveste Regulamentul (CB) nr. 1830/2003, constatdm cé, proiectul national
reiegind din obiectul sdu specific de reglementare si scopul urmarit asigurd transpunerea integrali
prevederilor actului UE in legislatia nationala.

2 https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/?uri=CELEX%3A02003R 1830-
20190726&qid=1683787318580




- Art. 1 alin. (2) din proiectul national stabileste norme cu privire la obiectul §i domeniul
de reglementare a legii in conformitate cu art. 1 i art. 2 din Regulamentul (CE) nr. 1830/2003.

- Art. 2 din proiectul national defineste notiunile de “produs din OMG-uri”, “trasabilitate”,
M« b-£> TN {7

“identificator unic”, “consumator final”, “furaje”, “introducere pe piati”, “produs preambalat”,
“prima etapd a introducerii pe piatd a unui produs” in conformitate cu art. 3 din Regulamentul UE.

- Art. 24, Capitolul IV al proiectului national instituie cerintele de trasabilitate si etichetare
pentru produsele alimentare, cit gi pentru hrana pentru animale, care constau sau contin OMG-uri,
dn conformitate cu lit. A “Trasabilitatea”, lit. B “Etichetarea” si lit. C “Derogiri”, art. 4 din actul
UE.

- Art. 25 din proiectul national stabileste cerintele privind trasabilitatea produselor destinate
sa fie produse alimentare si hrani pentru animale produse din OMG-uri 1n corespundere cu art. 5
din Regulamentul UE.

- Art. 26 din proiectul de act normativ prevede derogirile de la plasarea pe piatid a
produselor alimentare si a hranei pentru animale modificate genetic in concordanti cu prevederile
art. 6 din Regulamentul (CE) nr. 1830/2003.

- Art. 28 din proietul national stabileste masurile de inspectie si control, inclusiv, controale
prin prelevare de probe si analize (calitative si cantitative) conform prevederilor art. 9 din actul
UE.

b) Prevederi ale Regulamentului (CE) nr. 1830/2003 non aplicabile

Dispozitiile art. 7, art. 8 si art. 9a, art. 10 — 13 din Regulamentul (CE) nr. 1830/2003 nu
pot constitui obiect al transpunerii Intrucét stabilesc obligatii specifice pe seama statelor membre,
cit si obligatii pe seama Comisiei Europene, ce nu pot fi implementate de cétre Republica
Moldova, avand In vedere statutul de stat candidat la aderarea UE.

3. Regulamentul (CE) nr. 641/2004 al Comisiei din 6 aprilie 2004 privind normele de
aplicare a Regulamentului (CE) nr. 1829/2003 al Parlamentului European si al Consiliului in ceea
ce priveste cererea de autorizare a noilor produse alimentare si noile furaje modificate genetic,
notificarea produselor existente si prezenta intdmplatoare sau tehnic inevitabild a unui material
modificat genetic care a facut obiectul unei evaluari de risc si a obtinut un aviz favorabil.
Regulamentul stabileste norme detaliate privind cererile de autorizare transmise in conformitate
cu art. 5 si art. 17 din Regulamentul (CE) 1829/2003.

Regulamentul (CE) nr. 641/2004 din momentul adoptarii si pand in prezent a suferit o
singurd modificare prin Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 503/2013°, care a exclus
cateva articole ale textului Regulamentului, n spetd, art. 5 - art. 19, cu referire la conditiile generale
aplicabile notificirilor anumitor produse introduse pe piatd Tnainte de 18 aprilie 2004 si conditiile
suplimentare aplicabile notificérilor anumitor produse introduse pe piatd inainte de 18 aprilie
2004,

3 https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TX T/ ?uri=celex%3A32013R0503
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Transpunerea §i implementarea Regulamentului (CE) nr. 641/2004 este important in
contextul realizarii obligatiilor Republicii Moldova ce rezultd din Anexa XVII-C “Alte masuri
care intra sub incidenta Titlului V Capitolul 4”, care prevede la pct. 3 - Organisme modificate
genetic (OMG), precum $i Anexa XXIV-A “Principii pentru evaluarea progreselor realizate in
procesuld e apropiere” Partea I cd, Republica Moldova isi va apropia normele interne prin: (a)
punere in aplicare si asigurarea respectérii aplicdrii normelor, prin adoptarea unor norme sau
proceduri interne suplimentare, care sd includd normele din acquis-ul UE pertinent de bazi, sau
(b) prin modificarea normelor sau procedurilor interne relevante pentru a include normele din
acquis-ul de baza relevant al UE si va: (a) elimina orice legi, regulamente, practici sau alte masuri
interne incompatibile cu normele interne apropiate; si (b) asigura punerea in aplicare eficientd a
normelor interne apropiate, inclusiv, pentru Organismele modificate genetic: - eliberate Tn mediu;
- produsele alimentare §i hrana pentru animale modificate genetic prevazute la litera (£).

a) Analiza comparativd a transpunerii Regulamentul (CE) nr. 641/2004

In ceea ce priveste Regulamentul (CE) nr. 641/2004, constatim ci, proiectul national
reiesind din obiectul séu specific de reglementare si scopul urmarit, asigurd transpunerea total a
prevederilor actului UE 1n legislatia nationala.

Examinénd proiectul national prin prisma Regulamentului UE, expunem urmitoarele:

- Art. 2 din proiectul national defineste notiunile de “material de referintd” si “material de
referintd certificat” in conformitate cu lit. A din Anexa II la Regulamentul UE.

- Art. 5 si art. 16 din proiectul national instituie conditii aplicabile cererilor de autorizare a
produselor alimentare si a hranei pentru animale modificate genetic conform art. 2 (2) si art. 3 (1)
lit. (a), (b), (d) din Regulamentul (CE) nr. 641/2004.

- Art. 6 si art. 17 din proiectul national instituie norme cu privire la raportul de evaluare
emis de Comisie In urma autorizarii produselor alimentare si a hranei pentru animale modificati
genetic, si termenul legal de a emite avizul In concordanta cu art. 3 (1) lit. (e) din Regulamentul
(CE) nr. 641/2004.

- Art. 7 i art. 18 din proiect stabilesc normele cu privire la autorizarea de introducere pe
piafd a produselor alimentare §i a hranei pentru animale modificate genetic, precum si stabilirea
termenului de valabilitate a acestora de 10 ani in concordantd cu art. 3 (1) lit. (¢) din actul UE.

- Art. 8 st art. 19 din proiectul national instituie normele de supraveghere de citre
autoritatea responsabild, dupd eliberarea autorizatiei de plasare pe piatd, a hranei pentru animale
modificatd genetic in concordanta cu art. 3 (1) lit. (f) din Regulamentul (CE) nr. 641/2004.

- Art. 32 din proiectul national prevede care dintre parti poate solicita informatiile de la
autoritatea competentd, acestea fiind tratate ca confidentiale in acord cu art. 2 (3) din Regulamentul
UE.

- Art. 37 din proiectul national prevede informatiile care trebuie furnizate in conformitate
cu Protocolul de la Cartagena potrivit art. 2 (4) — (5) din Regulamentul (CE) nr. 641/2004.
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- Anexanr. 1 din proiectul national stabileste criteriile de acceptare a metodei si cerintele
de performantd a metodelor pentru valabilitatea metodei In conformitate cu Anexa I “Validarea
metodei” din Regulamentul nr. 641/2004.

- Anexa nr. 2 din proiect stabileste materialul de referintd, care specifici cerintele generale
pentru competenta producétorilor, in corespundere cu prevederile Anexei II “Materialul de
referintd” din Regulamentul (CE) 641/2004.

Prevederi ale Regulamentului (CE) nr. 641/2004 non aplicabile

Dispozitiile art. 20 din Regulamentul (CE) nr. 641/2004 nu pot constitui obiect al
transpunerii Intrucét stabilesc dispozitii privind intrarea in vigoare a actului UE.

II1. Respectarea mecanismului de armonizare

a) Obiectii privind Clauza de armonizare

Astfel, tinind cont de prevederile art. 31 din Legea nr. 100/2017 cu privire la actele normative
si pct. 30 din Regulamentul privind armonizarea legislatiei Republicii Moldova cu legislatia
Uniunii Europene, aprobat prin Hotérirea Guvernului nr, 1171/2018 (in continuare Regulament),
dupi clauza de adoptare a proiectul national urmeaz3 a fi inserati clauza de armonizare in redactia
urmdtoare:

Prezenta Lege transpune: Regulamentul (CE) nr. 1829/2003 al Parlamentului European si
al Consiliului din 22 septembrie 2003 privind produsele alimentare si furajele modificate genetic,
publicat in Jurnalul Oficial al Comunititii Europene L 268 din 18 octombrie 2003, asa cum a fost
modificat ultima datd prin Regulamentul (UE) 2019/1381 al Parlamentului European si al
Consiliului din 20 iunie 2019; Regulamentul (CE) nr. 1830/2003 al Parlamentului European si
al Consiliului din 22 septembrie 2003 privind trasabilitatea i etichetarea organismelor modificate
genetic si trasabilitatea produselor destinate alimentatiei umane sau animale, produse din
organisme modificate genetic, si de modificare a Directivei 2001/18/CE, publicat in Jurnalul
Oficial al Comunitatii Europene L 268 din 18 octombrie 2003, asa cum a fost modificat ultima dati
prin Regulamentul (UE) 2019/1243 al Parlamentului European si al Consiliului din 20 iunie 2019;
precum si Regulamentul (CE) nr. 641/2004 al Comisiei din 6 aprilic 2004 privind normele de
aplicare a Regulamentului (CE) nr. 1829/2003 al Parlamentului European si al Consiliului in ceea
ce priveste cererea de autorizare a noilor produse alimentare si noile furaje modificate genetic,
notificarea produselor existente si prezenta intdmplétoare sau tehnic inevitabila a unui material
modificat genetic care a facut obiectul unei evaluéri de risc si a obtinut un aviz favorabil, publicat
in Jurnalul Oficial al Comunitétii Europene L 102 din 7 aprilie 2004, asa cum a fost modificat ultima
datd prin Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 503/2013 al Comisiei din 3 aprilie 2013

b) Obiectii privind Tabelul de concordantd la Regulamentul (CE) nr. 1829/2003

Cu referire la tabelul de concordantd al proiectului national, constatim ci acesta nu
corespunde in totalitate cerintelor obligatorii stabilite in Anexa nr. 3 la HG nr. 1171/2018. Astfel,
va fi modificat compartimentul 5 a Tabelului de concordantd, in spetd, la art. 2 “Notiuni” se va
insera doar notiunile preluate din Regulamentul (CE) 1829/2003 (a se vedea pct. 1 lit. a) din
Compartimentul II al Declaratiei), la art. 35 - 44, art. 46 — 49 se va exclude textul “Dispozitii
finale”. La compartimentul 6 al tabelului, se va indica exclusiv gradul de compatibilitate dintre
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prevederile actului Uniunii Europene care se transpun si prevederile corespondente ale proiectului
de act normativ care transpune dispozitiile actului Uniunii Europene cu calificativele stabilite in
pet. 35 a HG nr. 1171/2018 (“compatibil” ,”partial compatibil”, ,,incompatibil” si ,Norme UE
neaplicabile™), in acest sens:

- laart. 3, art. 15, art. 26 - art. 29, art. 38 — art. 43, art. 46 -art. 47, si Anexd, se va indica
doar gradul de compatibilitate, iar comentariile aferente se vor indica la compartimentul
7 “Direfente”;

- Laart. 3 (2), art. 4 (7), art. 5 (7) — (8), art. 7 (4), (7) — (8), art. 9 (2), art. 10 (5), art. 15
(2), art. 16 (7), art. 17 (2) lit. a), (7) — (8), art. 18 (2), art. 19 (4), (8), art. 20, art. 21 (4),
art. 22 (2), art. 23 (5), art. 26, art. 29 (3), art. 33, art, 35 - art. 44, art. 46 —art. 49, Anex3
din Regulamentul (CE) nr. 1829/2003 se va indica gradul de compatibilitate ,Norme
UE neaplicabile”, conform celor expusé anterior.

¢) Obiectii privind Tabelul de concordantd la Regulamentul (CE) nr. 1830/2003

Cu referire la tabelul de concordantd al proiectului national, constatim cd acesta nu
corespunde in totalitate cerintelor obligatorii stabilite in Anexa nr. 3 la HG nr. 1171/2018. Astfel,
va fi modificat compartimentul 5 a Tabelului de concordants, in spetd, la art. 2 “Notiuni” se va
msera doar notiunile preluate din Regulamentul (CE) nr. 1830/2003 (a se vedea pct. 2 lit. a) din
Compartimentul II al Declaratiei). Totodatd, la compartimentul 6 se va indica gradul de
compatibilitate dintre prevederile actului Uniunii Europene care se transpun si prevederile
corespondente ale proiectului de act normativ care transpune dispozitiile actului Uniunii Europene
cu calificativele stabilite n pct. 35 a HG nr. 1171/2018, in spetd la art. 7, art. 8 si art. 9a, art. 10 —
art. 13 se va substitui textul “neaplicabile” cu calificativul ,,Norme UE neaplicabile”.

d) Obiectii privind Tabelul de concordantd la Regulamentul (CE) nr. 641/2004

Cu referire la tabelul de concordantd al proiectului national, constatim ci acesta nu
corespunde In totalitate cerintelor obligatorii stabilite in Anexa nr. 3 la HG nr. 1171/2018. Astfel,
la compartimentul 6 se va indica gradul de compatibilitate dintre prevederile actului Uniunii
Europene care se transpun si prevederile corespondente ale proiectului de act normativ care
transpune dispozitiile actului Uniunii Europene cu calificativele stabilite in pct. 35 a HG nr.
117172018, 1n acest sens la art. 1, textul “Adus In concordanti cu cadrul normativ national” se va
exclude, stabilind catificativul gradului de transpunere, iar la art. 20 se va include calificativul
-.Norme UE neaplicabile”.

Suplimentar, atentiondm ci, In temeiul pct. 201 al Regulamentului Guvernului aprobat prin
HG nr. 610/2018, autorul va remite Centrului de armonizare a legislatiei proiectul definitivat
insotit Tabelele de concordantd modificate potrivit obiectiilor formulate. De asemenea, in
conformitate cu pct. 53 din Regulament, tabelele de concordanti actualizate urmeazi a fi prezentat
in format electronic, in termen de 20 zile de la aprobarea proiectului de act normativ Cancelariei
de Stat (Centrului de armonizare a legislatiei) pentru a fi inclus in baza de date a legislatiei
nationale armonizate.

IV. Concluzii
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Ca urmare a expertizei de compatibilitate realizate, constatim transpunerea completi a
actelor UE analizate supra potrivit angajamentelor asumate in calitate de stat candidat la aderarea
UE. Totodatd, se va asigura revizuirea instrumentelor procesului de armonizare aferente
proiectuluil (Clauza de armonizare si Tabelele de concordantd), prin prisma obiectiilor si
propunerilor enuntate in Compartimentul III din prezenta Declaratie de compatibilitate.

Facem mentiunea cd analiza Centrului de armonizare a legislafiei nu are in vedere elementele
de oportunitate ale solutiilor juridice incluse in proiectul de act normativ, ci se referd strict la
conformitatea acestora cu Dreptul UE aplicabil si obligatiile juridice asumate in lumina Acordului de
Asociere RM — UE.

Expert al Centrului de armonizare a legislatiei:
Marina Raiu, consultant principal

Tel: 022-250-378, 068649393
Email:marina.raivi@gov.md
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