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Compartimentele analizei impactului

1. Definirea problemei

a) Determinati clar si concis problema si/sau problemele care urmeaza sa fie solutionate |

Tncepand cu anii 60 ai secolului trecut s-au dezvoltat cercetirile stiintifice in domeniul
biotehnologiilor, care au capatat un aspect aplicativ in anii 80 odata cu acceptarea pentru cultivare a
plantelor modificate genetic. Din acest moment au aparut discutii In cercurile academice si
societatea civild asupra beneficiilor si riscurilor posibile rezultate din utilizarea organismelor
modificate genetic (OMG).

Toate fiintele vii nou-create de om in procesul de transgeneza nu existd in naturd, iar
impactul lor asupra mediului, ecosistemelor si, implicit, asupra fiintei umane nu este in intregime
studiat.

Opiniile referitoare la utilitatea si riscurile inerente utilizarii OMG-urilor sunt contradictorii.

Pe de o parte, aceste organisme sunt promovate ca fiind sigure si necesare societatii umane
prin 0 rezistenta mai bund la boli si daunatori, imbunatatirea tolerantei la stres, o crestere mai
rapidd, culturi mai productive, o productie de medicamente si vaccinuri care ar permite ca
prevenirea si tratamentul bolilor umane sa fie realizate ieftin si eficient, o rezistenta la erbicide,
calitdti gustative mai bune a alimentelor, etc.

O meta-analizi globala publicatd in 2014! (,,Global Status of Commercialized Biotech/GM
Crops: 2014”) a confirmat multiple si semnificative beneficii oferite de culturile ameliorate prin
biotehnologie. Meta-analiza cuprinde 147 de studii efectuate pe parcursul a 20 de ani, aratand ca
,»in medie, tehnologia modificarii genetice a redus cu 37% aplicarea de pesticide chimice, a crescut
productivitatea cu 22% si profiturile fermierilor cu 68%.” Aceste concluzii confirma rezultatele mai
vechi ale altor studii efectuate la nivel global. Din 1996 pana in 2013, culturile biotehnologice au
contribuit la securitatea alimentara, durabilitate si protejarea mediului prin: un spor de productie
agricola evaluat la 133 miliarde USD; un mediu mai curat, prin evitarea aplicarii a cca 500 milioane
kg pesticide (substanta activa); numai in 2013 au fost reduse emisiile de CO2 cu 28 mld. kg,
echivalent cu retragerea din circulatie a 12,4 milioane automobile; conservarea biodiversitatii prin
evitarea introducerii in culturd a 132 milioane hectare de teren intre 1996-2013;, au ajutat la
atenuarea saraciei pentru peste 16,5 milioane de mici fermieri si familiile lor ceea ce reprezinta 65
milioane de oameni, dintre care unii fac parte dintre paturile cele mai sarace.

Culturile biotehnologice sunt esentiale, dar totusi nu constituie un remediu universal, iar
adoptarea cu strictete a bunelor practici agricole, a rotatiei si managementului fenomenului de
rezistenta sunt obligatorii in cazul lor, ca si in cazul culturilor conventionale, de altfel.

L https://www.isaaa.org/resources/publications/briefs/52/download/isaaa-brief-52-2016.pdf
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Concomitent, Societatea de Toxicologie (SOT), un organism international care reuneste
peste 8.500 dintre cei mai reputati toxicologi ai lumii, la sfarsitul lunii noiembrie 2017, a adoptat o
declaratie? asupra culturilor de plante modificate genetic, in care se indici faptul ci datele obtinute
in urma studiilor stiintifice au demonstrat ca alimentele obtinute din culturile genetic modificate
sunt la fel de sigure si nutritive ca produsele alimentare obtinute din culturi non-GMO
(conventionale).

Pe de alta parte, opozantii considerd organismele modificate genetic neesentiale si potential
cauzatoare de efecte negative asupra sanatatii si mediului.

Dezavantajele principalele ale modificarii genetice se referd la riscurile de mediu, care
includ involuntar si riscurile pentru alte organisme, eficienta redusa a pesticidelor dat fiind faptul
ca insectele ar putea deveni rezistente la Bacillus thuringiensis (Bt) sau la alte culturi care au fost
modificate genetic pentru a produce propriile pesticide, ceea ce va duce la cresterea numarului de
ierbicide si pesticide utilizate, alterarea Intregului lant trofic, poluarea genetica de la speciile de
culturda la speciile salbatice inrudite, care nu poate fi stopatd, dereglarea balantei ecologice,
distrugerea culturilor pe arie larga, deoarece ele sunt imune la un grup de bacterii, restul bacteriilor
putand sa le fie fatale, inexactitatea (oricand se pot intampla erori la taierea, alipirea, introducerea
genelor), etc.

Raportul ,,20 years of failure” elaborat de Greenpeace®, isi propune si demonstreze ci
agricultura, bazatd pe folosirea acestor culturi, nu este o solutie adecvata pentru rezolvarea unor
probleme globale, precum foametea, malnutritia sau schimbarile climatice. Totodata, culturile
modificare genetic nu reprezintd o alternativd economica viabila pentru agricultorii din intreaga
Europa. De asemenea, nu exista un consens stiintific privind siguranta culturilor modificate genetic.
In ciuda incercarilor industriei de a asigura consumatorii de existenta unui consens stiintific cu
privire la siguranta culturilor modificate genetic, peste 300 de cercetdtori independenti contesta
aceste afirmatii. Ingineria geneticd ramane o tehnologie riscantd, care poate avea efecte
neintentionate si ireversibile asupra mediului si sanatatii umane. 85 % din culturile modificate
genetic sunt cultivate Tn doar patru tari de pe continentul american (SUA, Brazilia, Argentina si
Canada ), reprezentand 3 la suta din terenurile agricole globale.

»Slow Food” o organizatie globala de membri care doreste o lume in care toti oamenii sa
poatd avea accesul la o hrana care este buna pentru ei, bund pentru cei care cultiva si bund pentru
planeta considera ca, OMG-urile sunt o amenintare atat pentru supravietuirea biodiversitatii cat si
pentru bundstarea comunitatilor rurale si a cetdtenilor: ,,Agricultura transgenica este ultima suflare a
unui sistem agricol, economic si politic care priveaza tot mai mult fermierii de mijloacele lor de
productie. In acelasi timp, ea concentreaza tot mai mult controlul asupra produselor alimentare in
mainile multinationalelor. Cu OMG-urile ne indreptdm spre o industrializare fortata a agriculturii,
n care culturile agricole care nu au nici o legatura istorica, culturald sau gastronomica cu pamantul
si oamenii care trdiesc de pe urma ei, sunt o amenintare tot mai mare pentru supravietuirea
semintelor traditionale si chiar a comunititilor rurale insisi.”*

Niciuna dintre aceste opinii nu poate fi insa corectd din simplu considerent ca, OMG-urile
nu reprezintd o categorie omogend, punerea in balantd a beneficiilor si riscurilor trebuind facuta
pentru fiecare caz in parte.

Analiza impactului potential al introducerii si utilizarii OMG-urilor are in vedere o serie de
factori ca: implicatiile tehnice pentru practica agricold, inputurile din agriculturd, fluxul de gene,

2https://www.toxicology.org/pubs/statements/SOT_Safety of GE_Food_Crops_lssue_Statement_FINAL.pdf#
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biodiversitatea, impactul economic, avantajele pentru sistemul sanitar, riscurile pentru sanatatea
consumatorilor §i organismele non-tintd, asigurarea securitdtii alimentare, implicatiile de natura
eticd sau culturala.

Legislatia Uniunii europene in domeniul cultivarii, importului si comercializarii OMG este
strict reglementatd, procedura de autorizare putand dura intre 3-10 ani, perioadd in care sunt
efectuate studii si sunt analizate toate informatiile relevante fata de acel OMG pentru care se solicita
autorizarea. Pentru domeniul sigurantei alimentelor si furajelor modificate genetic reglementarile
sunt printre cele mai stricte fiind comparabile cu domeniul nuclear, cu reguli clare de trasabilitate si
etichetare ce trebuie respectate. Procedura de autorizare reglementeaza utilizarea alimentara si
furajera a OMGe-urilor si a produselor derivate din acestea, precum si prelucrarea industriala si
cultivarea lor.

Sistemul de autorizare al UE are ca scop garantarea sigurantei OMG-urilor autorizate si, in
acelasi timp, instituirea unei piete interne pentru aceste produse. Doud texte legislative, si anume
Directiva 2001/18/CE privind diseminarea in mediu a OMG-urilor si Regulamentul (CE) nr.
1829/2003 privind produsele alimentare si furajele modificate genetic, prevad autorizarea prealabila
introducerii pe piatd a OMG-urilor.

Ambele acte fixeaza standarde bazate pe date stiintifice Tn materie de sdnatate umana, de
sanitate animala si de evaluare a riscului pentru mediu. In plus, Regulamentul (CE) nr.1830/2003
prevede norme privind trasabilitatea si etichetarea organismelor modificate genetic si trasabilitatea
produselor alimentare si a furajelor.

Proiectul legii privind organismele modificate genetic vine sd ajusteze partial legislatia
Republicii Moldova la cea a Uniunii Europene si anume la prevederile Directivei 2001/18/CE a
Parlamentului European si a Consiliului din 12 martie 2001 privind diseminarea deliberata in mediu
a organismelor modificate genetic si de abrogare a Directivei 90/220/CEE . Concomitent, se
impune adoptarea unor prevederi la nivel national urmare a ratificarii prin Legea nr. 96/2018 a
Protocolului aditional Nagoya-Kuala Lumpur privind raspunderea si repararea daunelor la
Protocolul de la Cartagena privind biosecuritatea la Conventia privind diversitatea biologica.

Sfera de actiune a legii include:

a) introducerea deliberata in mediu a organismelor modificate genetic, in alte scopuri decét
plasarea pe piatd, inclusiv activitdtile de cercetare;

b) introducerea pe piatd a organismelor modificate genetic, ca produse in sine sau
componente ale altor produse;

c) miscarea transfrontiera a organismelor modificate genetic, ca produse in sine sau
componente ale altor produse

Analiza Impactului de Reglementare (AIR) a fost elaboratd in conformitate cu prevederile
art.13 din Legea nr.235/2006 cu privire la principiile de baza de reglementare a activitatii de
intreprinzdtor si Metodologia de analiza a impactului in procesul de fundamentare a proiectelor de
acte normative, aprobata prin Hotararea Guvernului nr. 23/2019, in vigoare din 19.07.2019.

AIR-ul in cauzd cuprinde argumentarea necesitatii elaborarii unei legi noi privind
organismele modificate genetic. Astfel, adoptarea proiectului legii va permite crearea unui cadru
legal privind autorizarea diseminarii deliberate in mediu a organismelor modificate genetic sau
plasarea pe piata ca produse in sine sau componente ale altor produse si stabilirea responsabilitatii
institutiilor statului la capitolul autorizare si control al activitatilor cu aceste organisme.

b) Descrieti problema, persoanele/entitatile afectate si cele care contribuie la aparitia problemei,
cu justificarea necesitatii schimbarii situatiei curente si viitoare, in baza dovezilor si datelor
colectate si examinate




Organismele vii, dacd sunt diseminate in mediu in cantitdti mari sau mici, in scopuri
experimentale sau ca produse comerciale, se pot reproduce in mediu si pot depasi frontierele
nationale, afectdnd astfel alte state limitrofe. Efectele unor astfel de diseminari in mediu pot fi
ireversibile.

Ca toate organismele vii, plantele modificate genetic se reproduc si aceasta este 0 posibilitate
pentru gene sa scape in afara zonei initial destinatd pentru cultivare. Calea majora de a scdpa in
mediul natural a noilor gene introduse este prin transferul polenului. De asemenea, semintele pot fi
culese de pasari si lasate s cadad in altd parte, mamiferele mai mari pot transporta tuberculii de
cartof, iar organele de reproducere pot fi chiar dislocate de vant.

Actualmente, pe piata se afld toate cele trei tipuri de OMG-ti pentru infiintare de culturi de
plante:

e rezistente la atacurile insectelor;

e rezistente la infectiile virale;

e cu toleranta crescuta la ierbicide.

Conform prevederilor Protocolului de la Cartagena si Directivei 2001/18/CEE nici un OMG,
ca produs in sine sau componentd a altui produs, destinat diseminarii deliberate, nu trebuie
considerat ca putand fi introdus pe piatd farda a fi mai Intai supus unei testari satisfacatoare, in
stadiul de cercetare si dezvoltare, in ecosisteme care ar putea fi afectate de utilizarea acestor OMG-
uri.

Fiind o tara agrara, pentru Republica Moldova este necesara reglementarea tuturor activitatilor
legate de manipularea, utilizarea, miscarile transfrontaliere si tranzitul organismelor vii modificate
genetic, care pot avea efecte adverse asupra conservarii si utilizarii durabile a diversitatii biologice.
In momentul de fati, regimul de obtinere, testare, utilizare si comercializare a organismelor
modificate genetic precum si al produselor rezultate din acestea este reglementat prin Legea privind
securitatea biologicad nr. 755/2001 care nu include noile proceduri de autorizare la nivelul Uniunii
Europene.

Concomitent, urmare a reformei administratiei publice centrale se impune delimitarea clard a
functiilor acestora in procesul de elaborare a politicilor, implementare si control a activitatilor care
implica organisme modificate genetic.

De asemenea, adoptarea proiectului legii va da posibilitate Republicii Moldova de a
restrictiona sau de a interzice cultivarea organismelor modificate genetic pe intreg teritoriul sdu sau
selectiv in unele regiuni, in conformitate cu prevederile Directivei (UE) 2015/412 din 11 martie
2015 de modificare a Directivei 2001/18/CE in ceea ce priveste posibilitatea statelor de a
restrictiona sau de a interzice cultivarea organismelor modificate genetic pe teritoriul lor.

Efectele introducerii unor noi prevederi in domeniu vor fi resimtite Tntr-o masura diferita si
deseori adversa de cateva grupuri social-economice, fiecare urmarind interesele sale bine
determinate.

Astfel, primul grup este societatea civild care 1isi manifestd interesul firesc in protejarea
sanatatii populatiei tarii si cresterea calitatii vietii.

Al doilea grup, care va fi influentat de modificarile si completarile date, il formeazd
producatorii agricoli, care, evident, vor resimti un impact in urma autorizarii sau neautorizarii
utilizarii in industria agroalimentara si furajera a OMG-urilor. In cazul producitorilor agricoli se va
atesta atat un impact pozitiv cat si negativ.

Interzicerea cultivarii plantelor modificate genetic pe teritoriul tarii va impune cresterea
suprafetelor antrenate in agricultura ecologica si conservativa, fapt care va permite comercializarea
productiei la un pret mai inalt.




Impactul negativ urmeaza a fi resimtit de crescatorii de animale, dependenti de importul
furajelor modificate genetic, in cazul sistarii importului lor, dat fiind imposibilitatea acoperirii
necesitatii de proteina la nivel national din productia proprie.

Urmaétorul grup sunt agentii economici din domeniul comertului de pe piata internd §i cea
externd, activitatea cdrora, de asemenea, intr-o oarecare masurd va fi influentatd de prevederile
prezentului proiect de lege.

Al patrulea grup sunt consumatorii autohtoni care solicitd informatia despre originea si
calitatea produselor propuse pe piata.

Al cincilea grup de interese il formeaza institutiile stiintifice nationale care urmeaza sa
introduca OMGe-r1 1n scopul efectudrii cercetarilor stiintifice.

c) Expuneti clar cauzele care au dus la aparitia problemei

Prima planta alimentarda, un soi de tomate, realizatd prin intermediul ingineriei
genetice a fost introdusa pe piatd in 1995, urmata de dezvoltarea cu succes si cultivarea
comerciala de porumb, soia, bumbac, rapitd, cartofi, papaya, lucerna, dovlecei si sfecla de
zahar cu trasaturi genetice specifice noi. Ingineria genetica este un proces de introducere a
modificdrilor genetice specifice pentru imbundtatirea varietatilor comune de culturi in
anumite specii, moduri care nu pot fi realizate prin cresterea conventionala.

La nivel mondial, dupi datele® International Service for the Acquisition of Agribiotic
Applications (ISAAA) mai mult de 180 de milioane de hectare sunt ocupate de culturi modificate
genetic. Culturile cele mai ,,modificate genetic” fiind soia si bumbacul — 81% din totalul
suprafetelor cultivate la nivel global, porumbul — 35% si rapita — 30% .

Cultivarea plantelor modificate genetic si importul de alimente si furaje modificate genetic
sunt reglementate de reguli stricte de reglementare in UE, iar aplicarea acestor norme este supusa
monitorizarii continue din partea guvernelor si a organizatiilor neguvernamentale.

La nivelul UE legislatia in domeniu OMG stabileste proceduri specifice de evaluare si
autorizare a OMG-urilor, proceduri transparente si care nu au limita de timp. Evaluarea riscurilor se
efectueaza pe baza unor criterii armonizate, recunoscute ca fiind intre cele mai stricte din lume.

Autoritatea Europeand pentru Siguranta Alimentard (EFSA), in colaborare cu organisme
stiintifice din statele membre, este responsabild cu evaluarea riscurilor, care trebuie sa demonstreze
ca, in conditiile de utilizare preconizate, produsul este sigur pentru sdndtatea umana si animala,
precum si pentru mediu.

Dupa finalizare, evaluarea riscurilor constituie baza pentru propunerea de decizie a Comisiei
Europene, adresatd statelor membre privind acordarea sau refuzarea autorizarii introducerii pe piata
a unui OMG. Prin urmare, atat Comisia, cat si statele membre sunt implicate in autorizarea
organismelor modificate genetic.

Legislatia impune, de asemenea, monitorizarea mediului dupd introducerea pe piatd a
fiecarui OMG autorizat, ceea ce permite Comisiei si statelor membre sa ia masurile necesare in
cazul in care se identifica vreun efect advers neprevazut.

In sfarsit, pentru a le asigura consumatorilor dreptul la informatii si la alegere, toate OMG-
urile autorizate fac obiectul unor obligatii privind trasabilitatea si etichetarea.

Astfel, Comisia Europeand, Autoritatea Europeand pentru Siguranta Alimentara (EFSA) si
statele membre ale UE participa la procesul de luare a deciziilor privind autorizarea produselor
modificate genetic. Evaluarea riscului asupra mediului si sanatatii produsului este realizatd si
evaluatd inainte de decizia finala. Comisia Europeana isi prezinta propunerea de autorizare pe baza
avizului EFSA, iar statele membre pot vota ,,pentru” sau ,,impotriva” acesteia.

S http://www.isaaa.org/resources/publications/50biotechbites/download/50_Biotech_Bites.pdf




In mare parte tirile membre UE, in corespundere cu prevederile Directivei 2001/18/CE au
elaborat si cadrul legislativ national privind organismele modificate genetic, inclusiv:

Romania - Ordonanta de Urgenta Nr. 43 din 23 mai 2007 privind introducerea deliberata in
mediu a organismelor modificate genetic;

Polonia— USTAWA o organizmach genetycznie zmodyfikowanych, 22 czerwca 2001,

Ungaria - Act XXVII of 1998 on gene technology activities;

Slovenia - Management of genetically modified organisms act (ZRGSO) Nr. 630-03/00-
3/2002;
Franta - La loi n°2008-595 du 25 juin 2008 relative aux organismes génétiqguement

modifiés;

Austria - The Austrian Gene Technology Act (BGBI. Nr. 510/1994, i.d.qg);

Africa de Sud — The Genetically Modified Organisms Act 15 of 1997, as amended by Act
23 of 2006., etc.

Actele legislative mentionate prevad procedura de notificare, autorizare, informare a
publicului, monitorizare si control si competentele autoritatilor nationale.

De mentionat cd pana in prezent, in Uniunea Europeand au fost autorizate doud plante
modificate genetic, porumbul MON810 GM si cartoful GM Amflora, aceasta din urma a fost retrasa
de pe piatd dupa doi ani din cauza hotararii Curtii Europene de Justitie cu privire la dosarul
Amflora® lansat de Ungaria.

Desi Directiva 2001/18/CE le permite tarilor UE sd restrictioneze sau sd interzica
diseminarea OMG-urilor care constituie un risc pentru sanatatea umana si mediu, Directiva (UE)
2015/412 o modifica permitand tarilor UE sa interzica sau sa restrictioneze OMG-urile care au fost
autorizate la nivelul UE pe baza unor motive mai extinse. Printre aceste motive pe care le pot
invoca tarile UE se numara amenajarea teritoriului orasului si al tarii, utilizarea terenurilor, impactul
socio-economic, coexistenta si politica publica.

Directiva de modificare stabileste, de asemenea, setul de termene si responsabilitati care
reglementeazd deciziile luate cu privire la modificarea domeniului geografic al autorizatiei, inclusiv
un drept de derogare pe baza unor circumstante obiective noi.

Incepand cu data de 3 aprilie 2017, tarile UE in care sunt cultivate OMG-uri au fost obligate
sa introduca in zonele frontaliere ale teritoriului propriu masuri vizdnd evitarea unei posibile
contamindri transfrontaliere care sd afecteze tiri ale UE vecine in care este interzisd cultivarea
OMG-urilor respective, cu exceptia cazurilor in care masurile respective nu sunt necesare avand in
vedere conditiile geografice particulare.

In conformitate cu noile reguli ale UE, majoritatea tarilor au solicitat Comisiei Europene
excluderi teritoriale pentru produsele multinationalelor active in domeniul biotehnologiilor, inclusiv
Monsanto, Dow, Syngenta si Pioneer.

Germania a devenit cea mai mare tara a UE care respinge culturile modificate genetic.
Celelalte tari care au renuntat la aceste culturi sau au declarat ca intentioneaza sa renunte sunt
Austria, Bulgaria, Croatia, Cipru, Danemarca, Franta, Italia, Ungaria, Grecia, Letonia, Lituania,
Olanda, Polonia si Slovenia, s.a.

O problemad evidentiatd in acest domeniu de reglementare o constituie tarile non-UE. De
exemplu, Federatia Rusd si China au propriile programe de biotehnologie, ceea ce duce la
caracteristici modificate genetic si soiuri de cultura.

Cultivarea OMG este clar interzisa in Federatia Rusa. Cu toate acestea, OMG-ri si produse
care contin OMG pot fi importate in Rusia pentru alimente si furaje, dupa o evaluare completa a

8 https://curia.europa.eu/jcms/upload/docs/application/pdf/2013-12/cp130160en.pdf




riscurilor (Tyshko si Sadykova, 2016)6. Dacd unele dintre aceste OMG-ri si produse pot fi
reexportate catre tari terte si daca acestea ar fi etichetate ca OMG-uri nu este clar. Mai mult, pe
langa soiurile de OMG comercializate de companii preponderent americane, oamenii de stiintad rusi
au dezvoltat o serie de soiuri de plante modificate pe piata interna, de exemplu, soiuri de cartofi Bt
care produc toxine rezistente la insecte (brevetele RF listate de Korobko et al., 2016)’ si soiuri de
grau tolerante la erbicid (Miroshnichenko si colab., 2007)%. Sfecla de zahir rezistenti la virus
transgenic, precum si cartofii genetic modificati rezistenti la agenti patogeni virali si fungici au fost,
de asemenea, raportati (Skryabin, 2010)°.

Tn mod oficial, nici Ucraina nu permite cultivarea culturilor modificate genetic, cu toate
acestea, un raport recent privind starea reglementarii OMG din Ucraina a sugerat ca cea mai mare
parte a soiei cultivate este toleranta la erbicid, in timp ce o proportie semnificativa din porumbul
cultivat este rezistent la insecte (Bashuk, 2017) °.

Publicarea in buletinul agricol ucrainean a raportat o analiza a 1024 probe de porumb, grau,
floarea soarelui, soia, mei, rapitd, orz, secard si in, din care 120 de probe au fost pozitive pentru
elemente de screening in timp real efectuate la Institutul de Cercetari de Stat de Diagnostic de
Laborator si Expertiza veterinar-sanitard. Soia GTS 40-3-2 a fost detectata in 96 din 111 probe de
soia, iar porumbul MONB810 a fost detectat in 19 din 429 probe de porumb, colectate din sase
regiuni administrative din Ucraina. Autorii au concluzionat ca, culturile modificate genetic au fost
cultivate si vindute in Ucraina (Gaidei si colab., 2015)*

O atentie semnificativa a fost atrasd asupra prezentei inevitabile din punct de vedere tehnic a
organismelor modificate genetic in produsele alimentare si furaje importate in Uniunea Europeana,
in timp ce prezenta potentiald a semintelor modificate genetic in materialul pentru cultivare este mai
putin studiata.

Un studiu®? efectuat Tn Letonia in anii 2017-2018 privind monitorizarea prezentei semintelor
modificate genetic In seminte certificate si materiale de hrana pentru animale au demonstrat faptul
cd, un esantion de soia continea seminte de soia MON40-3-2 (0,09 + 0,01%) si un esantion de
porumb continea seminte de porumb MONS810 (0,08 £+ 0,01%). O proba de fasole depusd de un
producdtor din Argentina continea 54,9 + 1,1% din MON40-3-2, iar o proba de rapita provenita din
Ucraina continea 5,30 + 3,95% din GT73.

Primele culturi comerciale de plante modificate genetic (MG) au fost introduse Th Romania
in anul 1998. Este vorba de soia modificatd genetic ce apartinea Companiei ,,Monsanto”. Cifre
oficiale aratd, ca in anul 2004 au fost cultivate 5 523 ha cu soia modificata genetic in anul 2005 - 87
600 ha iar Tn 2006 au fost cultivate 137 275,5 ha. Practic, Romania era cel mai mare cultivator de
soia modificata genetic din Europa.

Tn anul 2007, cand Romania a devenit stat membru al UE, soia modificata genetic a fost
oficial interzisd pentru cultivare pe teritoriul sau, in sensul cd Romania si-a aliniat culturile
modificate genetic cu ceea ce este permis in UE (soia MG nu era autorizatd pentru cultivare pe
teritoriul UE, fiind considerata nefezabila din punct de vedere economic).

" Korobko, 1.V., Georgiev, P.G., Skryabin, K.G., Kirpichnikov, M.P., 2016. GMOs in Russia: research, society
and legislation. Acta Nat. 8, 6-13
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Biotechnol. Biotechnol. Equip. 21, 399-402

9 Skryabin, K., 2010. Do Russia and Eastern Europe need GM plants? New Biotechnol. 27, 593-595

10 Bashuk, V., 2017. Features of the state regulation of the production of genetically modified products in the
world and in Ukraine. Balt. J. Econ. Stud. 3, 4-11

11 Gaidei, O.S., Zahrebelniy, V.0., Novozhytska, J.N., Usachenko, N.V., Danilchenko, N.L., 2015. Analysis of
determining GMOs in cereals in Ukraine 2014 (in Ukrainian). Zernovi Produkti i Kombikormi 57, 25-28
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Tn schimb, tot in anul 2007 a fost aprobat tacit pentru cultivare Tn Romania un porumb
modificat genetic cu denumirea MONS10 (ce apartine companiei ,,Monsanto”).

Romania ca si Moldova, de altfel, este o tard in care culturile de porumb au devenit o
traditie, detinind un patrimoniu genetic valoros de varietati traditionale de porumb. Cele
aproximativ. 3 milioane de hectare cultivate cu porumb NEmodificat genetic sunt expuse
contaminarii.

Evolutia in Romania a numdrului de cultivatori (companii / fermieri) de porumb
modificat genetic, intre 2007 — 2014:
2007: (?)
2008: 58 cultivatori
2009: 51 cultivatori
2010: 21 cultivatori
2011: 16 cultivatori
2012: 12 cultivatori
2013: 2 cultivatori
2014: 5 cultivatori
2015: 1 cultivator (o statiune de cercetare, nici un fermier)

Evolutia in Romdnia a suprafetelor cultivate cu porumb modificat genetic MONS10 intre
2007 - 2019:

2007: 332,5 ha.
2008: 6130,44 ha.
2009: 3243,52 ha.
2010: 822,60 ha.
2011: 588,18 ha.
2012: 216,90 ha.
2013: 834,62 ha.
2014: 770,70 ha.

2015: 2,5 ha.

2016: 0

2017: 0

2018: 0

2019: 0 0

Cit priveste furajele pentru intretinerea animalelor, nici un stat membru din Uniunea
Europeana nu cultivd soia pe suprafete capabile sa asigure necesarul de proteind pentru sectorul
zootehnic. Autoaprovizionarea UE variaza semnificativ in functie de sursa proteinei (79 % pentru
rapitd, 42 % pentru floarea-soarelui, 5 % pentru soia). Prin urmare, UE importa anual aproximativ
17 milioane de tone de proteine brute (din care 13 milioane de tone sunt bazate pe soia si sunt egale
cu 30 de milioane de tone echivalent boabe de soia), in principal din Brazilia, Argentina si SUA. De
asemenea, UE importd 1,5 milioane de tone de proteine brute din floarea-soarelui si pand la un
milion de tone de seminte de rapitd, ambele in mare parte din Ucraina.

Doar 6%-7% din necesarul de soia, furaj indispensabil Tn hrana animalelor din fermele UE,
este acoperit la nivel european. Potrivit unui studiu realizat in Spania anual se importa 30-35
milioane de tone de srot si boabe de soia in valoare de circa 12 miliarde de euro din SUA, Brazilia,




Canada sau Argentina.

Soia este doar unul dintre cele 68 de produse de pe lista europeana de OMG-uri aprobate
pentru import, alaturi de porumb, rapita, bumbac.

Cu referire la cultivarea plantelor modificate genetic lucrurile stau cu totul altfel. Nici un
OMG nu poate fi cultivat s-au importat pe teritoriul Uniunii Europene farda a primi un aviz din
partea Autoritatii Europene pentru Siguranta Alimentard (EFSA), singurul organism abilitat in
domeniu. Pana acum, doar un tip de porumb modificat genetic, rezistent la un daunatori, a fost
aprobat pentru cultivare.

Tn Statele Unite sau n America de Sud sunt permise mai bine de 30 de culturi modificate
genetic. Tn 2013, culturile de plante transgenice se intindeau pe aproape 149.000 de hectare in UE,
n timp ce la nivel mondial acestea ocupau aproape 180 de milioane de hectare. Ele erau cultivate in
Europa de spanioli, portughezi, slovaci, cehi si romani.

Actualmente, 1n Uniunea Europeana se cultivd in exclusivitate porumbul MONS810 pe
suprafete care se reduc anual. De exemplu in anul 2008 in Romania cultivau porumbul mentionat
58 de cultivatori pe o suprafasa de 6130,44 ha, iar in 2015 1 cultivator (o statiune de cercetare, nici
un fermier)

In Republica Moldova, teoretic, nu se cultiva plante modificate genetic. Insi neavind, pe
parcursul ultimilor ani, un laborator acreditat in domeniu si avand hotare comune cu Romania si
Ucraina, unde culturi modificate genetic s-au cultivat si posibil se cultiva, riscul de penetrare si
cultivare ilegala a culturilor modificate genetic rdimane iminent.

Relatiile ample de import-export cu Rusia, Ucraina si Romania, cit si lipsa unor mecanisme
eficiente de control vamal pentru produsele ce contin OMG importate de persoane fizice sau agenti
economici, creeaza o baza beneficd pentru introducerca neaterizati a OMG-lor in Republica
Moldova sub forma de alimente, hrand pentru animale, produse agricole si seminte si devine absolut
indispensabild  necesitatea racordarii cadrului politic si legislativ sectorial existent, cat si
identificarea solutiilor in contextul intdririi mecanismelor de coordonare inter-sectoriald si
implementarea integrata a obiectivelor de biosecuritate la nivel national, instruirea si intarirea
capacitatilor specialistilor din sectoarele ce sunt implicati In activititi de reglementare, cercetare,
control, autorizarea, monitorizare a OMG si asigurarea conditiilor de consultare a publicului si
participarea publicului la procesul de luare a deciziilor pentru activitdtile ce implica OMG.

d) Descrieti cum a evoluat problema si cum va evolua fara o interventie |

In Republica Moldova nu au fost eliberate autorizatii pentru importul semintelor modificate
genetic si teoretic nu ar trebui sa avem terenuri cultivate cu astfel de culturi.

In 2005 au fost efectuate unele investigatii privind prezenta modificirilor genetice in
produsele agricole si alimentare disponibile pe piata internd a Republici Moldova. Rezultatele
detectiei prezentei OMG-lor efectuate Tntr-un laborator independent din Marea Britanie au aratat ca,
din 9 probe de produse de soia importate din diferite tari, 5 probe au demonstrat prezenta a mai mult
de 5% de OMG. Astfel de analize au fost repetate Tn 2013, probele de investigatie fiind colectate de
la producatorii agricoli autohtoni care cultivd soia si porumb in zonele Nord, Centru si Sud a tarii.
In total au fost investigate 8 probe, 4 de porumb si 4 de soia. Investigarea probelor de soia cultivate
nu au aratat prezenta modificarilor genetice. Din cele 4 probe de porumb s-a depistat ca in 2 din ele
au fost identificate impuritati de soia modificata genetic, Roundup Ready Soy (mai mult de 5%),
fiind consideratd aceasta prezenta drept impuritate botanica.

Analiza situatiei actuale a scos in evidenta un sir de lacune, care fac practic imposibila
activitatea de autorizare a activitatilor cu OMG atat de catre Ministerul Agriculturii, Dezvoltarii
Regionale si Mediului cit si de catre Comisia Nationald pentru Securitatea Biologica, printre care:




Q) cadrul legislativ aplicabil la moment este inadecvat pentru asigurarea securitatii

biologice;

(i) lipsa de instrumente eficiente pentru prevenirea, detectarea si constatarea practicilor

de utilizare pe teritoriul republicii a organismelor modificate genetic;

(iti)  ineficienta controlului de stat realizat asupra operatiunilor de obtinere, testare,

producere, utilizare si comercializare a organismelor modificate genetic;

(iv)  lipsa, pana nu demult, a unui laborator acreditat capabil sa efectueze testari privind

prezenta organismelor modificate genetic.

Lipsa sau insuficienta reglementarilor privind activitatile cu OMG ridica bariere pentru un
monitoring adecvat si impiedica supravegherea transfrontiera efectiva.

Aceasta situatie impune adoptarea unor masuri urgente si adecvate de ameliorare si
dezvoltare a cadrului legislativ si normativ ce tine de domeniul securitatii biologice. Solutionarea
acestor probleme este posibila prin adoptarea proiectului legii privind organismele modificate
genetic in sensul eliminarii lacunelor de reglementare si armonizarea acesteia la reglementarile UE.
Totodata, se impune si elaborarea unor acte normative in scopul asigurdrii executarii si aplicarii
prevederilor legii.

e) Descrieti cadrul juridic actual aplicabil raporturilor analizate si identificati carentele
prevederilor normative in vigoare, identificati documentele de politici si reglementarile existente
care conditioneaza interventia statului

In scopul asiguririi unui nivel adecvat de protectie pentru siguranta transferului,
manipularii si utilizarii organismelor vii modificate genetic rezultate din biotehnologia moderna si
care pot avea efecte adverse asupra conservarii si utilizari durabile a diversitatii biologice, tinind
de asemenea cont de riscurile pentru sanatatea omului, n anul 2000, Tn Montreal, Canada, a fost
semnat Protocolul de la Cartagena privind biosecuritatea la Conventia privind diversitatea
biologica, Protocol ratificat de Parlamentul Republicii Moldova prin Legea nr. 1381/2002.

Prin Hotarirea Guvernului nr. 197/2003 Ministerul Ecologiei Constructiilor si Dezvoltarii
Teritoriului a fost desemnat ca responsabil de legdtura cu Secretariatul Conventiei privind
diversitatea biologica privind biosecuritatea precum si de coordonarea activitatilor Tn vederea
implementarii prevederilor acestuia in Republica Moldova.

Pentru implementarea Protocolului de la Cartagena si stabilirea reglementarilor juridice
privind obtinerea, testarea, utilizarea si comercializarea organismelor modificate genetic au fost
elaborate un sir de acte legislative si normative, inclusiv Legea nr.755/2001 privind securitatea
biologica, lege care asigura cadrul legal general pentru reglementarea activitatilor legate de OMG
in conformitate cu prevederile internationale.

Conform articolului 4 al Legii mentionate persoanele fizice sau juridice ce practica
activitati legate de organismele modificate genetic urmeaza a fi autorizate de cédtre Comisia
Nationala pentru Securitatea Biologica. Una din principalele verigi in procedura de autorizare
consta 1n evaluarea riscurilor asupra mediului §i sanatatii umane.

Drept urmare, prin Hotararea Guvernului nr. 1153/2003 a fost aprobat Regulamentul
privind autorizarea activitatilor legate de obtinerea, testarea, utilizarea si comercializarea
organismelor modificate genetic.

Regulamentul a fost elaborat si aproximat la Directivele Europene si stipuleaza procedura
detaliata de obtinere de cétre utilizatori a autorizatiei privind desfdsurarea activitatilor legate de
organismele modificate genetic.

Pentru asigurarea punerii in aplicare a dispozitiilor Legii privind securitatea biologica prin




HG nr. 603/2003 a fost aprobatd componenta nominalda si Regulamentul de organizare si
functionare a Comisiei Nationale pentru Securitatea Biologica.

Componenta nominalda a Comisiei Nationale pentru Securitatea Biologicd a fost
reactualizatd prin Hotarirea Guvernului nr. 923/2008 si nr.189/2018.

De asemenea, ministerul a depus un efort in vederea elaborarii unui sir de acte normative.
Astfel, fost elaborate si aprobate prin Ordinele Ministrului Mediului 35, 36 si 39 din 2009
urmatoarele acte normative:

- Regulamentul privind aplicarea masurilor de urgentd 1n situatii de accident si
managementul riscurilor rezultate din utilizarea organismelor modificate genetic;

- Regulamentul cu privire la informarea si participarea publicului la luarea deciziilor
privind autorizarea activitatilor cu organisme modificate genetic, si

- Indrumarul privind evaluarea riscurilor asupra sanititii umane, biodiversitatii si mediului
datorate introducerii deliberate in mediu si pe piata a organismelor modificate genetic.

Ultimul act legislativ aprobat din domeniu este Legea nr. 96/2018 pentru ratificarea
Protocolului aditional Nagoya-Kuala Lumpur privind raspunderea si repararea prejudiciului la
Protocolul de la Cartagena privind biosecuritatea, lege elaborata si aprobatd urmare a semnarii de
Republica Moldova pe data de 25 ianuarie 2012 a Protocolului mentionat.

Protocolul aditional Nagoya-Kuala Lumpur reprezinta concretizarea prevederilor art. 27
din Protocolul de la Cartagena, care a introdus obligatia Partilor de a initia un proces de elaborare a
unor norme $i proceduri Tn domeniul raspunderii si repardrii prejudiciului rezultat din miscarea
transfrontiera a organismelor modificate genetic.

Protocolul aditional se bazeaza pe o abordare administrativa asupra examinarii masurilor de
raspuns in cazurile de cauzare sau de probabilitate suficientd de cauzare a daunelor pastrarii si
utilizarii durabile a diversitatii biologice sub actiunea organismelor vii modificate, legate de
deplasarile transfrontaliere.

Asigurarea unui sistem eficient de biosecuritate, in conformitate cu cerintele
internationale, este impusa de prevederile Strategiei de mediu pentru anii 2014-2023 si Planul de
actiuni pentru implementarea acesteia aprobata prin Hotdrarea Guvernului nr. 301/2014 si
Strategiei privind diversitatea biologica a Republicii Moldova pentru anii 2015-2020 si a Planului
de actiuni pentru implementarea acesteia, aprobata prin Hotararea Guvernului nr. 274/2015.

Elaborarea prezentului proiect este conditionata, inclusiv, de faptul ca Legea nr. 755/ 2001
privind securitatea biologica a fost elaboratd in conformitate cu prevederile Directivel
90/220/CEE, ulterior abrogata prin Directiva 2001/18/CEE privind diseminarea deliberata in
mediu a organismelor modificate genetic.

Conform prevederilor Legii 755/2001 Comisia Nationald pentru Securitate biologicd pe
lingd  atributiile principale privind analiza notificarilor, documentatiei relevante privnd
importatorile si/sau exportatorile organismelor modificate genetic, elaborarea rapoartelor,
sintezelor si informarilor in conformitate cu prevederile si procedurile stabilite de legislatie,
reglementdrile si procedurile Uniunii Europene si ale altor acte juridice internationale, la care
Republica Moldova este parte, prin Hotararea Guvernului nr.197 din 25/2003 Comisia, a fost
desemnatd in calitate de autoritate nationald, care exercita atributiile de autorizare si control al
activitatilor Tn domeniul organismelor modificate genetic, activitate care nu poate fi realizata,
pentru ca Comisia, filnd un organ interdepartamental, nu are atributii de eliberare al actelor
permisive.

Astfel, proiectul de lege prevede atribuirea Agentiei de Mediu a competentei de eliberare a
autorizatiei pentru activititile care presupun eliberarea deliberatd in mediu a organismelor




modificate genetic, inclusiv pentru cercetari stiintifice. De asemenea se impune atribuirea unor
competente Agentiei Nationale pentru Siguranta Alimentelor in ceea ce priveste alimentele si
furajele modificate genetic.

Concomitent, pe parcursul ultimilor ani Directiva 2001/18/CEE a fost completatd prin
aprobarea Directivei (UE) 2015/412CEE 1in ceea ce priveste posibilitatea statelor de a restrictiona
sau de a interzice cultivarea organismelor modificate genetic si Directivei (UE) 2018/350 CEE la
capitolul evaluarea riscurilor pentru mediu determinate de organismele modificate genetic.

De asemenea prevederile propuse vor actualiza si consolida evaluarea riscurilor pentru
mediu determinate de OMG-uri, in special in ceea ce priveste evaluarea efectelor pe termen lung
asupra mediului, in conformitate cu prevederile Directivei (UE) 2018/350 a Comisiei din 8 martie
2018 de modificare a Directivei 2001/18/CE a Parlamentului European si a Consiliului in ceea ce
priveste evaluarea riscurilor pentru mediu determinate de organismele modificate genetic.

2. Stabilirea obiectivelor

a) Expuneti obiectivele (care trebuie sd fie legate direct de problema si cauzele acesteia,
formulate cuantificat, masurabil, fixat in timp si realist)

Obiectivele prezentei legi se refera la:

a) protectia sandtatii umane si a mediului In cadrul activitdtilor de inginerie genetica si
biotehnologie moderna;

b) asigurarea dreptului cetdtenilor la utilizarea in siguranta a organismelor modificate genetic;

c) crearea conditiilor pentru utilizarea practica sigurd a organismelor modificate genetic, ca
atare sau parte componenta a unor produse in scopuri economice;

d) stabilirea drepturilor si obligatiilor entitatilor de reglementare in ceea ce priveste utilizarea
organismelor modificate genetic, ca atare sau parte componentd a unor produse si stabilirea
raspunderii pentru Incdlcarea legislatiei;

e) crearea unui sistem general de notificare si informare privind miscarile transfrontaliere,
trasabilitatea si promovarea unui nivel adecvat de protectie in domeniul transportului, prelucrarii si
utilizarii in conditii de siguranta a organismelor modificate genetic.

f) stabilirea dreptului de a accepta sau nu cultivarea de organisme modificate genetic pe
teritoriul republicii.

3. Identificarea optiunilor

a) Expuneti succint optiunea ,,a nu face nimic”, care presupune lipsa de interventie |

Optiunea I: ,,a nu face nimic”,

In cazul importului/exportului nereglementat si neautorizat a semintelor si/sau a materialului
saditor modificat genetic, care actualmente stabileste unele restrictii, insd nu este interzis, se va
ajunge la o stare de criza privind extinderea suprafetelor de terenuri agricole cu plante modificate
genetic, prin substituirea produselor alimentare ecologice autohtone cu acele cu continut de OMG,
ceea ce va conduce la randul sau la probleme in domeniul securitatii biologice a statului: poluarea
mediului inconjurator, degradarea biodiversitatii si afectarea sdnatatii populatiei;

In cazul comercializirii produselor cu OMG, fira eticheti corespunzitoarea si/sau in
documente de insotire a produsului prezenta OMG, se va ajunge la 0 stare de tensiune intre
consumator si producator.

Organizatiile ecologice lupta pentru interzicerea totald a organismelor modificate genetic, in
plus, Uniunea Europeana este unul dintre marii adversari ai organismelor modificate genetic. De
aceea, lipsa reglementarii acestor procese va duce la intimpinarea unor obstacole n realizarea




scopurilor de integrare europeana.

Folosirea nelimitatd si neautorizatd a OMG-urilor va duce, In primul rind, la micsorarea
varietatii genelor si, implicit, la vulnerabilitatea plantelor. Tn eventualitatea unei epidemii, tinand
cont ca plantele au aceleasi caracteristici, s-ar putea ajunge la disparitia lor.

Se produce o infiltrare a ADN-ului modificat cu ADN nemodificat din cauza polenizarii,
ceea ce ar insemna o ,,poluare” a genelor naturale. Aceasta va crea probleme si in etichetarea
alimentelor modificate sau nemodificate genetic si la dezinformarea populatiei (numarul de oameni
care acceptd alimente modificate genetic este foarte mic).

Studiile efectuate demonstreaza ca, introducerea masiva si iresponsabila in circuitul agricol
a plantelor modificate genetic sau transgenice, rezistente la ierbicide, va conduce, treptat, la
disparitia unor specii care se hranesc cu semintele provenite de la ierburi i buruieni.

Riscurile alimentare

Specialistii, in linii generale, constata faptul ca, riscul transferului genelor prin lanful nutritiv
se manifestd prin riscul toxicitatii si riscul alergic provocat de proteinele produse de astfel de
organisme, indeosebi plante. Spre exemplu, o gena a unei specii de nuci brazilieni care este
responsabild de continutul inalt a metioninei in fructe a fost transferatd in genomul de soia furajera.
Ulterior s-a constatat ca produsul acestei gene in nuci este alergic pentru om.

Riscurile de mediu

El este legat cu ,,genele de interes” (Genele pe care omul le modifica in interesul sau). Unii
se ingrijoreaza de faptul cd, genele modificate se pot transmite prin incrucisare plantelor salbatice.
Tn cazul unui avantaj major al plantelor modificate determinat de noua gena poate apirea un real
pericol pentru diversitatea biologica a ecosistemelor naturale. Risc pentru mediu de asemenea pot
prezenta si asa zisele gene marcher (gene ce determind rezistenta sau toleranta citre antibiotici).
Aceste gene nimerind in genomul bacteriilor sau virusurilor patogeni pentru om si animale pot
provoca un mare pericol pentru sandtatea acestora.

Riscurile economice

Biotehnologia risca de a nu fi utilizatd de tarile sarace, in curs de dezvoltare. Multi sunt
alertati de activitatile marilor firme agronomice, care gestioneaza enorme resurse financiare si care
le utilizeaza pentru a-si promova interesele sale economice.

Riscurile de natura etica
Manipularile genetice pun in evidenta problema de bioetica. Fiind in linii generale moral acceptate
la plante, bacterii si virusuri uneori sunt neligitime din punct de vedere filozofic sau religios la
animale, nemaivorbind de om.

b) Expuneti principalele prevederi ale proiectului, cu impact, explicind cum acestea tintesc
cauzele problemei, cu indicarea novatiilor si intregului spectru de solutii/drepturi/obligatii ce se
doresc sa fie aprobate

Elaborarea si adoptarea Legii privind organismele modificate genetic are ca scop
armonizarea cadrului national de reglementare in domeniul securitatii biologice in domeniul
organismelor modificate genetic la prevederile unionale in domeniul dat. Tn acest sens, proiectul
Legii va reglementa activitatile cu organisme modificate genetic, care pot genera riscuri inca
necunoscute pentru sdndtatea umana si pentru mediu, se bazeaza pe unele principii de baza ale




dreptului mediului aplicabile acestui domeniu, cum sunt: principiul precautiei, principiul evaluarii
riscului ecologic urmare a importului OMG-urilor, principiul informarii si participarii publicului Tn
luarea deciziilor de catre autoritatea competenta si o serie de principii specifice, ca de exemplu:
principiul monitorizarii efectelor pe termen lung a interactiunii OMG-urilor cu mediul, principiul
respectarii cerintelor de etichetare si de trasabilitate, in toate stadiile plasarii pe piata a OMG-urilor
s.a.

In proiectul legii sunt stabilite atributiile organelor centrale de specialitate si ale autoritatilor
pentru activitatile cu OMG, precum si responsabilitatile Comisiei Nationale pentru Securitate
Biologica pentru stabilirea riscurilor de la introducerea OMG. Sunt stabilite notiunile de baza si
definitiile principale cu care se opereaza in proiectul Legii, procedura de elaborare si examinare a
notificarilor $i mecanismul de consultare si participare si informare a publicului in luarea deciziilor
privind autorizarea importului si utilizarea OMG. Pentru procedura de evaluare a riscului ecologic,
proiectul legii prevede elaborarea Regulamentului privind procedura de evaluare a riscului ecologic
in cazul introducerii si utilizariit OMG.

Prezenta lege nu stabileste procedurile privind autorizarea unor activititi cu OMG in
domeniile agriculturii, sanatatii si sigurantei alementelor din urmatoarele considerente.

1) Procedura de autorizare a activitdfilor de introducere si utilizare a organismelor
modificate genetic destinate utilizarii ca produse alimentare si/sau furaje, a produselor alimentare
si/sau furajere care contin sau constau din organisme modificate genetic si a produselor alimentare
produse din sau care contin ingrediente produse din organisme modificate genetic precum si a
furajelor produse din organisme modificate genetic, precum si elaborarea actelor normative in
domeniul vizat va Agentiei Nationale pentru Siguranta Alimentelor, prin transpunerea prevederilor
Regulamentului (CE) nr. 1829 din 22 septembrie 2003 privind produsele alimentare si furajele
modificate genetic si Regulamentului (CE) nr. 1830 din 22 septembrie 2003 privind trasabilitatea si
etichetarea organismelor modificate genetic si trasabilitatea produselor destinate alimentatiei umane
sau animale, produse din organisme modificate genetic si altor acte normative comunitare si tratate
internationale in domeniul agriculturii si sigurantei alimentelor.

2) Procedura de autorizare a activitatilor de introducere si utilizare medicamentelor,
produselor farmaceutice si parafarmaceutice care contin sau constau din organisme modificate
genetic, precum si elaborarea actelor legislative si normative in domeniul vizat va fi de competenta
organului central de specialitate 1n domeniul sdnatétii, prin transpunerea prevederilor Directivei
91/414/CEE a Consiliului din 15 1ulie 1991 privind introducerea pe piatd a produselor
fitofarmaceutice si altor acte normative comunitare §i tratate internationale in domeniul sanatatii.

Pentru activitatea de cercetare stiintificd cu implicarea OMG, proiectul Legii stabileste
procedura de autorizare a activitatilor de diseminare a organismelor modificate genetic in scopul
efectudrii cercetarilor stiintifice. Aceste activitati vor fi premise doar in baza autorizatiei eliberate
de catre autoritatea competentd In domeniul mediului, care este autoritatea administrativd din
subordinea organului central de specialitate in domeniul protectiei mediului.

De asemenea, proiectul Legii stabileste competentele Comisiei Nationale pentru Securitate
Biologica. Astfel, Comisia va avea abilitati de examinare a notificarilor sub aspect stiintific a
evaluarii riscului ecologic de la activitatile cu OMG si al planului de monitorizare al OMG,
elaborare a recomanddrilor pentru stabilirea masurilor de interventie in caz de urgentd si
participarea la stabilirea metodelor de detectie si identificare a OMG-urilor i va expune
recomandarile stiintifice printr-un aviz, care va fi prezentat, prin intermediul autoritatilor
competente organului central de specialitate in domeniul protectiei mediului,.

Proiectul Legii contine prevederi obligatorii privind transparenta, informarea si consultarea




publicului in procesul luarii deciziilor privind introducerea OMG-urilor si a produselor rezultate din
acestea.

Adoptarea Directivei (UE) 2015/412 a Parlamentului European si a consiliului din 11
martie 2015 de modificare a Directivei 2001/18/CE in ceea ce priveste posibilitatea statelor membre
de a restrictiona sau de a interzice cultivarea organismelor modificate genetic (OMG) pe teritoriul
lor da posibilitate Republicii Moldova de a interzice oficial diseminarea in mediu a organismelor
modificate genetic, inclusiv plantelor modificate genetic. n acest sens, proiectul Legii stabileste
urmatoarea restrictie importanta: ,,Este interzisa diseminarea deliberata in mediu a organismelor
modificate genetic, inclusiv testarea de cimp si replicarea intr-un sistem deschis Tn scop de
cercetare-dezvoltare pentru o perioada de 10 ani, pand nu vor fi puse in actiune toate mecanismele
de autorizatie, evaluare a riscurilor, inspectie si control, identificare si detectie a organismelor
modificate genetic in laborator.”.

Concomitent, dacd nu adoptd o atitudine ferma, bazatd pe interesul economic national,
Republica Moldova va importa cantitati din ce In ce mai mari de alimente si furaje, devenind, in
ultima instantd, un importator perpetuu de asemenea produse.

Astfel, avind in vedere necesitatea compatibilizarii legislatiei nationale cu cea a Uniunii
Europene Th domeniul OMG-urilor si, tinind cont de modificarile survenite la nivel european in
domeniul dat, expuse in mai multe documente legislative (directive si regulamente), care vor fi
transpuse pe trepte Tn legislatia nationala, se considera oportuna interzicerea introducerii in mediul
natural si pe piatd si utilizarea a unui organism modificat genetic, pe o perioada de 10 ani, pind la
stabilirea procedurilor complete, incluse in actele legislative si normative in domeniile agriculturii,
sigurantei alimentelor si sanatatii umane, cu posibilitatea de a prelungi acest termen.

c) Expuneti optiunile alternative analizate sau explicati motivul de ce acestea nu au fost luate In
considerare

Optiunea alternativd prin reglementarea in baza unor modificari ale Legii nr. 755/2001
privind securitatea biologica

In cazul solutionarii problemelor prin optiunea alternativi se vor mentine urmitoarele
probleme:

-bariere de ordin juridic si organizational in implementarea legii mentionate;

-bariere in vederea armonizarii legislatiei sectoriale cu cea a Uniunii Europei;

-imposibilitatea Comisiei Nationale pentru Securitatea Biologica de a elibera Autorizati
pentru

-activitatile cu OMG, inclusiv de import/export a srotului de soia, nefiind entitate juridica si
imposibilitatea Ministerul Agriculturii, Dezvoltarii regionale si Mediului de a elibera aceasta
autorizatie, dat fiind faptul ca competenta in cauza prin lege este atibuitd Comisiei Nationale pentru
Securitate Biologica;

-excluderea din procesul de control al utilizarii OMG-rilor a unor institutii abilitate cu aceste
functii.

4. Analiza impacturilor optiunilor

a) Expuneti efectele negative si pozitive ale starii actuale si evolutia acestora in viitor, care vor
sta la baza calcularii impacturilor optiunii recomandate

Implementarea proiectului de Hotarire de Guvern pentru aprobarea proiectului de Lege




pentru modificarea si completarea unor acte legislative nu are impact financiar asupra bugetului
general consolidat.

Reglementarea data, are o actiune diferita pentru diferite grupuri de interese.

Toate cheltuielile ce vor surveni in urma implementarii proiectului dat, urmeaza a fi
suportate 1n limita mijloacelor bugetare aprobate pentru aceste scopuri, in strictd conformitate cu
legislatia In vigoare.

Agentia de Mediu urmeaza si prevada in procesul de elaborare a proiectului bugetului
resurse financiare pentru asigurarea activitatii Comisiei Nationale pentru Securitate Biologica.

Proiectul Hotaririi Guvernului pentru aprobarea proiectului Legii privind organismele
modificate genetic nu are impact negativ asupra economiei statului, dar va crea facilitafi pentru
intreprinzatorii autohtoni ai productiei agricole traditionale si ecologice, prin stabilirea mai multor
reglementari la utilizarea organismelor modificate genetic. Anume din aceste considerente
Cuantumul platii pentru examinarea notificarilor asupra introducerii produselor cu organisme
modificate genetic pe teritoriul Republicii Moldova nu a fost modificat si constituie 40000 lei.

Luind in considerare necesitatea dezvoltdrii cercetarilor in domeniul biotehnologiei si a
impactului OMG-lor asupra sanatatii umane si mediului taxa pentru institutiile stiintifice se propune
a fi Tn valoare de 2000lei.

Banii incasati vor fi transferati in bugetul de stat si vor acoperi cheltuielile pentru activitati
in domeniul organismelor modificate genetic (testdri de laborator, training-uri, Seminare, elaborarea
materialelor informative in domeniu s.a.).

bl) Pentru optiunea recomandati, identificati impacturile completind tabelul din anexa la
prezentul formular. Descrieti pe larg impacturile sub forma de costuri sau beneficii, inclusiv
partile interesate care ar putea fi afectate pozitiv si negativ de acestea

Prin prezenta reglementare se vor evidentia urmatoarele impacturi pozitive majore:
- asigurarea unui proces transparent de autorizare a utilizdrii organismelor modificate
genetic;
- stabilirea unor cerinte clare privind documentele care urmeaza a fi prezentate pentru
obtinerea unei autorizatii pentru activitatile cu organisme modificate genetic;
- asigurarea informdrii tuturor grupurilor de interese despre efectele produselor
agroalimentare cu continut de OMG;
- prevenirea unor posibile catastrofe la nivelul mediului inconjurator, si a celui din domeniul
sdndtatii umane $i animale;
- conservarea biodiverstdtii §i pastrarea echilibrului ecologic;
- asigurarea dezvoltarii agriculturii conventionale si ecologice durabile;
- prevenirea importului/exportului neautorizat a semintelor, materialului saditor modificat
genetic;
- prevenirea producerii, comercializarii, plasarii neautorizate pe piatd a produselor cu continut
de OMG;
- interzicerea oricarei manipuldri cu OMG sau a derivatelor acestora in producerea produselor
agroalimentare;
- consultarea si informarea publicului in procesul de autorizare a organismelor modificate
genetic.

b2) Pentru optiunile alternative analizate, identificati impacturile completind tabelul din anexa la
prezentul formular. Descrieti pe larg impacturile sub forma de costuri sau beneficii, inclusiv
partile interesate care ar putea fi afectate pozitiv si negativ de acestea

Pentru obtiunea 0 ,, a nu face nimic”
- poluarea mediului Inconjurator;
- impactul asupra diversitatii biologice;




- agravarea starii sanatatii populatiei;
- posibilitatea introducerii, importului/exportului, plasarii pe piata a OMG-urilor;
- imposibilitatea autorizarii activititilor cu OMG

c) Pentru optiunile analizate, expuneti cele mai relevante/iminente riscuri care pot duce la esecul
interventiei si/sau schimba substantial valoarea beneficiilor si costurilor estimate si prezentati
presupuneri privind gradul de conformare cu prevederile proiectului a celor vizati in acesta

Pentru optiunea II ,,modificarea Legii 755/2001 privind securitatea biologica”
- bariere de ordin juridic si organizational in implementarea legislatiei actuale din domeniu;

- bariere in vederea armonizarii legislatiei nationale cu cea a UE;

- nerespectarea conditiilor speciale privind reglementarea, producerii, comercializarii,
utilizarii, ambalarea, etichetarea, etc.

d) Daca este cazul, pentru optiunea recomandatd expuneti costurile de conformare pentru
intreprinderi, dacd exista impact disproportionat care poate distorsiona concurenta si ce impact
are optiunea asupra Intreprinderilor mici si mijlocii. Se explica daca sint propuse masuri de
diminuare a acestor impacturi

Concluzie
e) Argumentati selectarea unei optiunii, In baza atingerii obiectivelor, beneficiilor si costurilor,
precum si a asigurarii celui mai mic impact negativ asupra celor afectati

Elaborarea si aprobarea proiectului de Lege privind organismele modificate genetic va avea
urmatoarele efecte:
-imbunatateasca procesul de autorizare si in acelasi timp sa asigure libertatea de alegere a

agricultorilor, a consumatorilor si operatorilor, facilitand in consecinta buna functionare a
pietei interne, fara a afecta evaluarea riscurilor prevazuta pentru autorizarea OMG-urilor;

-clarificarea responsabilitatilor care revin tuturor factorilor implicati in domeniul
organismelor modificate genetic;

-obligativitatea existentei unei evidente stricte a organismelor modificate genetic pasibile
pentru diseminare in mediu si introducere pe piata;

-aplicarea unor sanctiuni sporite in cazul neconformarii cu prevederile acestui act legislativ,

-restrictionarea sau interzicerea cultivarii organismelor modificate genetic;

-sustenabilitatea ecosistemelor naturale si agricole si protectia acestora;

-mentinerea biodiversitatii autohtone.

5. Implementarea si monitorizarea

a) Descrieti cum va fi organizatd implementarea optiunii recomandate, ce cadru juridic necesitd a
fi modificat si/sau elaborat si aprobat, ce schimbari institutionale sint necesare

Legea clar stabileste competentele institutiilor publice

b) Indicati clar indicatorii de performanta in baza céarora se va efectua monitorizarea

- Controlul autorizarilor pentru diseminarea in mediu a organismelor modificate genetic




sau introducerea pe piatd a unui organism modificat genetic ca produs in sine sau parte
componentd a unui produs;

- Verificarea respectarii cerintelor privind activitdtile cu OMG, inclusiv etichetarea;

- Verificarea cu regularitate a loturilor de seminte importate /exportate in vederea
determindrii contamindrii cu organisme modificate genetic;

- Verificarea trasabilitatii organismelor modificate genetic si a produselor care contin sau
constau din organisme modificate genetic.

c) Identificati peste cit timp vor fi resimtite impacturile estimate si este necesara evaluarea
performantei actului normativ propus. Explicati cum va fi monitorizata si evaluata optiunea

Impactul urmeaza a fi resimtit imediat dupd intrarea in vigoare a legii, prin stabilirea unui control
mai eficient in procesul de import/export in primul rand a semintelor si determinarea suprafetelor
eventuale cultivate cu plante modificate genetic urmare a unei contaminari accidentale a semintelor

6. Consultarea

a) Identificati principalele parti (grupuri) interesate in interventia propusa

Ministerul Agriculturii, Dezvoltarii Regionale si Mediului,
Agentia de Mediu,

Inspectoratul pentru Protectia Mediului;

Agentia Nationala pentru Siguranta Alimentelor;
Ministerul Sanatatii, Muncii si Protectiei Sociale;

Agentia Nationala pentru Sanatate Publica;

ONG-rile de mediu;

Producatorii agricoli;

Populatia rurala si urbana.

b) Explicati succint cum (prin ce metode) s-a asigurat consultarea adecvata a partilor

Pe pagina WEB a Ministerului Agriculturii, Dezvoltdrii Regionale si Mediului a fost plasat
anuntul privind initierea procesului de elaborare a proiectului legii privind organismele modificate
genetic. Propuneri nu au parvenit

La etapa actuald proiectul legii a fost consultat cu entitatile din cadrul si subordinea
Ministerului Agriculturii, Dezvoltarii Regionale si Mediului.

La 27 februarie 2020 proiectul legii urmeaza a fi prezentat in cadrul Atelierului de lucru
dedicat situatiei de reglementare a domeniului biosecuritatii in Republica Moldova. Atelierul este
organizat in cadrul unui studiu realizat de Agentia de Mediu al Austriei, care evalueaza situatia de
reglementare a aspectelor Biosecuritatii si Non-OMG in Moldova. Studiul a fost realizat in cadrul
proiectului finantat de Uniunea Europeana: “Cresterea competitivitatii in sectorul agroalimentar
prin integrarea acestuia in lanturile valorice interne si globale, in special in sectorul culturii de
soia”, implementat de Agentia de Dezvoltare a Austriei (ADA), in parteneriat cu Donau Soja
Austria si Centrul Educational ProDidactica in colaborare cu Ministerul Agriculturii, Dezvoltarii
Regionale si Mediului si Ministerul Educatiei, Culturii si Cercetarii al Republicii Moldova.

Proiectul va fi supus avizdrii si consultarii publice conform art. 32 din Legea nr. 100/2017 cu




privire la actele normative, dupd aprobarea avizdrii proiectului in sedinta Secretarilor generali de

stat,

fiind expediat partilor interesate si plasat pe pagina web a Ministerului Agriculturii,

Dezvoltarii Regionale si Mediului: www.madrm.gov.md la directoriul Transparenta decizionala si

pe portalul guvernamental www.particip.gov.md

c) Expuneti succint pozitia fiecarei entitati consultate fatd de documentul de analiza a impactului
si/sau interventia propusa (se expune pozitia a cel putin unui exponent din fiecare grup de

interese identificat)

Anexa
Tabel pentru identificarea impacturilor
Categorii de impact Punctaj atribuit
Optiunea Optiunea Optiunea
propusa alterativa 1 | alterativa 2
,,a nu face
nimic
Economic
costurile desfasurarii afacerilor +1 0 -1
povara administrativa +1 0 -1
fluxurile comerciale si investitionale +1 0 -2
competitivitatea afacerilor +1 0 0
activitatea diferitor categorii de intreprinderi micisi | O 0 0
mijlocii
concurenta pe piata +2 0 0
activitatea de inovare si cercetare +2 0
veniturile si cheltuielile publice +1 0 +1
cadrul institutional al autoritatilor publice +1 0 -1
alegerea, calitatea si preturile pentru consumatori +2 0 -1
bundstarea gospodariilor casnice si a cetdtenilor +1 0 -1
situatia social-economicd in anumite regiuni +1 0 0
situatia macroeconomica 0 0 0
alte aspecte economice 0 0 0
Social
gradul de ocupare a fortei de munca 0 0 0
nivelul de salarizare 0 0 0
conditiile si organizarea muncii 0 0 0
sanatatea si securitatea muncii +1 0 0
formarea profesionala 0 0 0
inegalitatea si distributia veniturilor 0 0 0
nivelul veniturilor populatiei +1 0 0
nivelul saraciei 0 0 0
accesul la bunuri si servicii de baza, in special pentru | 0 0 0
persoanele social-vulnerabile
diversitatea culturala si lingvistica 0 0 0
partidele politice si organizatiile civice 0 0
sdndtatea publica, inclusiv mortalitatea si +2 0 +1
morbiditatea




modul sanatos de viata al populatiei +2 0 +1
nivelul criminalitatii si securitatii publice 0 0 0
accesul si calitatea serviciilor de protectie sociala 0 0 0
accesul si calitatea serviciilor educationale 0 0 0
accesul si calitatea serviciilor medicale 0 0 0
accesul si calitatea serviciilor publice administrative | +1 0 +1
nivelul si calitatea educatiei populatiei 0 0 0
conservarea patrimoniului cultural 0 0 0
accesul populatiei la resurse culturale si participarea | O 0 0
in manifestatii culturale

accesul si participarea populatiei in activitati sportive | O 0 0
discriminarea 0 0 0
alte aspecte sociale 0 0 0
De mediu

clima, inclusiv emisiile gazelor cu efect de sera si 0 0 0
celor care afecteaza stratul de ozon

calitatea aerului 0 0

calitatea si cantitatea apei si resurselor acvatice, 0 0

inclusiv a apei potabile si de alt gen

biodiversitatea +3 0 +1
flora +3 0 +1
fauna +3 0 +1
peisajele naturale 0 0 0
starea si resursele solului +2 0 +1
producerea si reciclarea deseurilor 0 0 0
utilizarea eficienta a resurselor regenerabile si +1 0 0
neregenerabile

consumul si productia durabila +3 0 +1
intensitatea energetica 0 0 0
eficienta si performanta energetica 0 0 0
bunastarea animalelor +3 0 +1
riscuri majore pentru mediu (incendii, explozii, +3 0 0
accidente etc.)

utilizarea terenurilor 0 0 0
alte aspecte de mediu 0 0 0

Tabelul se completeaza cu note de la -3 la +3, 1n drept cu fiecare categorie de impact, pentru
fiecare optiune analizatd, unde variatia intre -3 si -1 reprezintd impacturi negative (costuri), iar
variatia intre 1 si 3 — impacturi pozitive (beneficii) pentru categoriile de impact analizate. Nota 0
reprezinta lipsa impacturilor. Valoarea acordata corespunde cu intensitatea impactului (I — minor,
2 —mediu, 3 — major) fata de situatia din optiunea ,,a nu face nimic”, in comparatie cu situatia din
alte optiuni §i alte categorii de impact. Impacturile identificate prin acest tabel se descriu pe larg,
cu argumentarea punctajului acordat, inclusiv prin date cuantificate, in compartimentul 4 din
Formular, lit. b) si, dupd caz, b?), privind analiza impacturilor optiunilor.

Anexe

Proiectul preliminar de act normativ

Sinteza obiectiilor si propunerilor la proiect si/sau analiza de impact

Expertiza Grupului de lucru al Comisiei de stat pentru reglementarea activitatii de intreprinzator
(dupa caz)

Alte materiale informative/documente (la decizia autorilor)




