Nota informativa
la proiectul legii privind organismele modificate genetic

1. Denumirea autorului si, dupi caz, a participantilor la elaborarea
proiectului

Proiectul legii privind organismele modificate genetic a fost elaborat de
Directia politici in domeniul biodiversitatii din cadrul Ministerului Mediului

2. Conditiile ce au impus elaborarea proiectului de act normativ si
finalititile urmarite

Proiectul legii este elaborat in vederea implementarii masurii previzute in
Sectiunea 7, Capitolul 4, Titlul V  din Planul National de actiuni pentru
implementarea Acordului de asociere Republica Moldova-Uniunea Europeana in
perioada 2017-2019, aprobat prin Hotarirea Guvernului nr. 1472/2016.

Analiza situatiei actuale a scos in evidentd un sir de lacune 1n procesul de
reglementare a activitatilor cu organisme modificate genetic sau produse care
contin/constau din organisme modificate genetic, inclusiv:

- cadrul legislativ aplicabil la moment este inadecvat pentru asigurarea securitafii
biologice;

- lipsa unor instrumente eficiente pentru prevenirea, detectarea §1 constatarea
practicilor de utilizare pe teritoriul republicii a organismelor modificate ge: netic;

- ineficienta controlului de stat realizat asupra operatiunilor de obtinere, testare,
producere, utilizare i comercializare a organismelor modificate genetic;

Deficientele reglementarilor privind activitdfile cu or ganisme modificate
genetic, depistate in procesul de implementare a Legii 755/2001 privind securitatea
biologica creeaza bariere in procesul de autorizare a activitatilor cu organisme
modificate genetic §i pentru un monitoring adecvat si impiedica supravegherea
transfrontaliera efectiva.

Concomitent, urmare a reformei administratiei publice centrale se impune
delimitarea clari a functiilor acestora in procesul de elaborare a politicilor,
implementare S1 control a activitatilor care implicd organisime 1 modificate genetic.

De asemenea, adoptarea proiectului legii va da posibilitate Republicii Moldova
de a restrictiona sau de a interzice cultivarea organismelor modificate ge netic 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 restri ictiona sau de a
interzice cultivarea organismelor modificate genetic pe ! teritoriul lor.

Cu referire la utilizarea produselor alimentare si furajelor care constau sau




contin organisme modificate genetic atat la nivel mondial cit si european este
acceptat faptul imposibilitatii excluderii la momentul actual a acestora din lanful
alimentar sau furajer. Aceasta situatie impune adoptarea unor masuri urgente §i
adecvate de ameliorare si dezvoltare a cadrului legislativ si normativ secundar
ce tine de domeniul securitatii biologice, inclusiv transpunerea in legislatia
nationala a 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 §i tratate internationale in domeniul agriculturii
si sigurantei alimentelor.

3. Descrierea gradului de compatibilitate, pentru proiectele care au ca scop
armonizarea legislatiei nationale cu legislatia Uniunii Europene

Prezenta Lege transpune Directiva 7001/18/CE a Parlamentului European si
a Consiliului din 12 martie 2001 privind diseminarea deliberatd in mediu a
organismelor modificate genetic si de abrogare a Directivei 90/220/CEE a
Consiliului, publicata in Jurnalul Oficial al Comunitatii Europene L 106 din 17
aprilie 2001, asa cum a fost modificatd ultima oard prin Regulamentul (UE)
2019/1243 al Parlamentului European si al Consiliului din 20 iunie 2019. |
Centrul de Armonizare a Legislatiei a constatat netranspunerea uno
prevederi ale Directivel 2001/18/CE: Anexa I B privind tehnicele de
modificare genetica care implicd excluderea unor organisme din domeniul de
aplicare cu conditia ca acestea sa nu impiedice utilizarea moleculelor de acid
nucleic recombinat sau a OMG; Anexa III privind informatiile solicitate in
notificare; pet. 1T si IV din Anexa III A privind informatiile solicitate in
notificari cu privire la conditiile de diseminare in mediul gazda a OMG, altele
decét plantele superioare, precum si informatiile cu privire la interactiunile
dintre OMG si mediu; Anexa III B privind informatiile solicitate in notificari
cu privire la diseminarile de plante superioare modificate genetic (PSMQG)
(GYMNOSPERMAE si ANGIOSPERMAE); Anexa V cu privire la criteriile
aplicabile in vederea stabilirii procedurilor diferentiate pentru anumite OMG.
Urmare a obiectiei expuse prevederile anexelor mentionate au fost

transpuse, iar Tabelul de concordanti completat.
Concomitent, Directiva implicd unele actiuni care urmeaza a fi transpuse in

legislatia nationala dupa aderarea Republicii Moldova la UE.

4. Principalele prevederi ale proiectului si evidentierea elementelor noi




Proiectul  legii privind organismele modificate genetic are drept 'écop
armonizarea la prevederile unionale §i asigurarea cadrului nafional de¢
reglementare in domeniul organismelor modificate genetic, prin respectarea
principiilor precautiei §i a celui etic, pentru asigurarea protectiei sandtafii umane
si a mediului, imbunatatirii bundstarii populatiei, tinandu-se cont §i de impactul
acestora asupra intereselor social-economice ale populatiei si tarii.

Capitolul I din lege stabileste domeniul de aplicare si definitiile, principiile
de bazi ale politicii de stat in domeniul dat, obligatiile generale §i sfera de
actiune a legii care include:

a) diseminarea deliberatd in mediu a organismelor modificate genetic
(OMG), 1n alte scopuri decét plasarea pe piatd, inclusiv activitdtile de cercetare;

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

¢) miscarea transfrontalierd a organismelor modificate genetic, ca produse in
sine sau componente ale altor produse

Capitolul II se referd la competentele administrative si de reglementare,
stabileste  atributiile organelor centrale de specialitate privind procesul de
elaborare a politicilor in domeniu, implementare a lor i activitatilor de control
si responsabilitatile Comisiei Nationale pentru Securitate Biologicd pentru
stabilirea riscurilor de la introducerea OMG. Concomitent, sunt prevazute
obligatiile notificatorului care desfasoara activitati de introducere deliberatd in
mediu sau plasare pe piatd a organismelor modificate genetic.

Capitolul III stabileste procedura de introducere deliberata in mediu a
organismelor modificate genetic, in alte scopuri decat introducerea pe piata i
include procedura standard de notificare, autorizare, consultare a publicului,
avizare de citre Comisia Nationald pentru Securitate Biologica si suspendare a
autorizatiei.

Capitolul TV stabileste procedura de plasare pe piatd a organismelor
modificate genetic ca produse in sine sau componente ale altor produse si
include pe lingd procedura standard de notificare, procedura simplificatd de
autorizare si, de asemenea, procedura de consultare a publicului si avizare de
catre Comisia Nationald pentru Securitate Biologica.

Capitolul V stabileste normele privind procesul de raportare si monitorizare,
utilizare a informatiilor  noi, evaluare a riscului ecologic, etichetarea i
ambalare si Clauza de salvgardare.

Capitolele VI si VII includ un si de dispoziii care se referd la considerentele
socio-economice, Registrul organismelor modificate genetic, confidentialitatea




datelor, accidente i masuri de urgenta, responsabilitatea si repararea daunelor
in caz de accident si responsabilitatea pentru incalcarea prevederilor le gii.

Adoptarea proiectului legii va genera un sir de impacturi pozitive majore,
inclusiv:

- excluderea diseminirii nedeliberate a organismelor modificate genetic in
mediul inconjurdtor;

- obligativitatea existentei unei evidente stricte a organismelor modificate
genetic, pasibile pentru diseminare in mediu si plasare pe piatd;

_ crearea unui cadru institutional adecvat si functional pentru activitatile cu
organisme modificate genetic;,

- asigurarea unui proces transparent de autorizare a utilizérii organismelor
modificate genetic;

- stabilirea unor cerinte clare privind documentele care urmeaza a fi
prezentate pentru obtinerea unei autorizatii pentru activitdtile cu organisme
modificate genetic;

- asigurarea informarii tuturor grupurilor de interese despre efectele
produselor agroalimentare cu continut de OMG;

- prévenirea unor posibile catastrofe la nivelul mediului inconjurator, $i a
celui din domeniul sinitdtii umane §i animale; ‘

- conservarea biodiverstatii si pastrarea echilibrului ecologic;

- asigurarea dezvoltdrii agriculturii conventionale s ecologice durabile;

- sustenabilitatea ecosistemelor naturale si agricole i protectia acestora;

Toate activitatile cu implicarea organismelor modificate genetic, cercetdrile
stiintifice vor fi premise doar in baza autorizatiei eliberate de citre autoritatea
competentd in domeniul mediului.

5. Fundamentarea economico-financiara

Implementarea proiectului nu implica cheltuieli financiare suplimentare din
contul Bugetului de Stat.

Actualmente asigurarea activititii Comisiei Nationale pentru Securitate
Biologica este suportati de Ministerul Mediului (locatie, dotare, etc).
Cheltuielile anuale pentru activitatea Comisiei nu depasesc suma de 1000 de lei,
membrii Comisiei nefiind remunerati.

Urmare a aprobarii proiectului legii privind organismele modificate genetic
cheltuielile in cauzi nu vor fi suportate de Ministerul Mediului, dar de Agentia
de Mediu.

Proiectul legii privind organismele modificate genetic nu are impact negativ
asupra economiei statului, dar va crea facilitai pentru producitorii autohtoni ai
productiei agricole traditionale §i ecologice, prin stabilirea mai multor




reglementiri la utilizarea organismelor modificate genetic. In proiectul legii a
fost introdusa plata exclusiv pentru examinarea notificarilor asupra scopulul
introducerii produselor cu organisme modificate genetic pe teritoriul Republicii
Moldova. Cuantumul platii a fost stabilit in marime de 40000 lei, argumentarea
platii respective se bazeaza pe experienta statelor Uniunii Europene, care percep
o astfel de plata si necesitatea efectudrii unor teste de laborator privind prezenta
modificarilor genetice in produsele agricole si alimentare disponibile pe piata
internd a Republici Moldova. Banii incasati vor fi transferati la bugetul de stat.

6. Modul de incorporare a proiectului in sistemul actelor normative in
vigoare:

Proiectul legii vine intru executarea Planului National de actiuni pentru
implementarea Acordului de Asociere Republica Moldova—Uniunea
Europeand in perioada 2017-2019 aprobat prin Hotidrdrea Guvernului nr.147 2/
2016.

Actul normativ propus pentru avizare abroga prevederile Legii nr.755/2001
privind securitatea biologica.

Concomitent, proiectul este elaborat in scopul asigurdrii 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 gi utilizari durabile a diversitatii biologice,
tinind de asemenea cont de riscurile pentru sinatatea omului, urmare a
ratificarii de Parlamentul Republicii Moldova prin Legea nr. 1381/2002 a
Protocolului de la Cartagena privind biosecuritatea la Convenfia privind
diversitatea biologicd, Protocolului aditional Nagoya-Kuala Lumpur la
Protocolul de la Cartagena privind biosecuritatea, ratificat prin Legea nr.
96/2018 si Conventia privind accesul la informatie, participarea publicului la
luarea deciziei si accesul la justitie in probleme de mediu ( Aarhus, 1998) cu
amendamentul din Almaty (2005).

7. Avizarea si consultarea publici a proiectului

Proiectul legii privind organismele modificate genetic este supus repetat
procedurii de avizare din considerentele ca, in temeiul articolului 14 alineatul
(2) din Regulamentul Parlamentului, adoptat prin Legea nr.797/1996, a fost
emisi Dispozitia DGDP/C-1 nr.6 din 10 august 2021 potrivit careia au fost
excluse din procedura legislativa proiectele de acte normative devenite nule
conform prevederilor art. 47 alineatele (12) si (14) din Regulamentul mentionat,
inclusiv proiectul legii privind organismele modificate genetic.




Avand in vedere investirea noului Guvern proiectul mentionat urmeaza
repetat a fi supus procesului de legiferare potrivit procedurilor legale.

Mentiondm c¢a, in scopul respectdrii prevederilor Legii nr. 239 din 13
noiembrie 2008 privind transparenta in procesul decizional, proiectul de act
normative a fost plasat spre consultare pe pagina oficiald a Ministerului
Agriculturii, Dezvoltarii Regionale s Mediului www.nediu gov.md, rubrica:
Transparenta in procesul decizional, sectiunea: Proiecte de documente $1 pe
portalul www.particip.gov.md |

Concomitent, in conformitate cu art. 34 alin. (4) din Legea nr. 100/2017 cu
privire la actele normative si in contextul Hotararii Guvernului nr. 23/2019
cu privire la aprobarea Metodologiel de analizd a impactului in procesul de
fundamentare a proiectelor de acte normative, atat Analiza impactului de
reglementare cAt si proiectul legil privind organismele modificate genetic au
fost examinate in cadrul sedintelor Grupului de lucru al Comisiei de stat
pentru reglementarea activitatii de intreprinzator la 03.03.2020 si 28.04.2020
corespunzator. |

Proiectul Legii privind organismele modificate genetic a fost inregistrat la
Cancelaria de Stat, fiindu-i atribuit numdrul unic de inregistrare
515/MADRM/2020. Proiectul dat a fost supus procedurii de avizare $i
consultare publici cu toate institutiile interesate

Ministerul Agriculturii, Dezvoltdrii Regionale s Mediului a receptionat
avize de la urmatoarele institutii: Ministerul Finantelor, Ministerul Economiei
si Infrastructurii, Ministerul Educatiei, Culturii si Cercetarii, Ministerul
Afacerilor Externe si Integrarii Europene, Ministerul Sanatatii, Muncii §i
Protectiei Sociale, Camera de Comert si Industrie, Agentia Nationald pentru
Siguranta Alimentelor, Academia de Stiinfe a Moldovei, A.O. Asociatia
Internationald a Pastratorilor Raului ,JEco-Tiras”.

Propunerile si observatiile formulate in cadrul procedurii de avizare au fost
luate in considerare, proiectul fiind revizuit prin prisma recomandarilor
inaintate.

Proiectul legii privind organismele modificate genetic a fost aprobat prin
Hotirarea Guvernului nr. 961/2020, inregistrat in Parlament cu nr. 2 din
05.01.2021, avizat si sustinut de 8 (opt) Comisii parlamentare si Directia
Generala Juridici a Parlamentului.

8. Constatarile expertizei anticoruptie

Constatirile expertizei anticoruptie sunt reflectate in doua Rapoarte de
expertizd anticoruptie ( #r. 06/2-6088 din 02.10.2020 si nr. 06/2-7752 din
07.12.2020).




Avind in vedere investirea noului Guvern proiectul mentionat urmeaza |
repetat a fi supus expertizei anticoruptie.

9, Constatirile expertizei de compatibilitate

In urma evaludrii proiectului national din perspectiva compatibilitatii cu
legislatia UE relevantd, se remarca cu titlu general cd, acesta si-a atins partial
finalitatea propusa, avand in vedere omisiunile de transpunere constatate in
compartimentul 11 al Declaratiei de compatibilitate, care urmeazd a fi
clarificate de autorul proiectului in procesul de definitivare a acestwia. De
asemenea, vor fi revizuite si ajustate in modul corespunzitor clauza de
armonizare si Nota informativd, precum si vor fi inlaturate deficientele de
tehnica legislativa, conform obiectiilor formulate in compartimentul I1L.

10. Constatirile expertizei juridice

Constatdrile expertizei juridice sunt reflectate in avizele Ministerului
Justitiei (nr. 04/5485 din 27.07.2020 si nr. 06/2-7752 din 07.12.2020).

Avand in vedere investirea noului Guvern proiectul mentionat urmeaza
repetat a fi supus expertizei juridice.

11. Constatarile altor expertize:

Proiectul legii a fost examinat in cadrul a doua Ateliere de lucru (27.02.2020
si 03.11.2020) dedicate situatiei de reglementare a domeniului biosecuritatii in
Republica Moldova. Atelierul a fost organizat in cadrul unui studiu realizat de
Agentia de Mediu al Austriei in cadrul proiectulu: finanat de Uniunea
Europeani: ,,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 st in colaborare cu
Ministerul Agriculturii, Dezvoltarii Regionale si Mediului si Ministerul
Educatiei, Culturii si Cercetrii al Republicii Moldova.

De asemenea, Secretariatul Consiliului Economic a remis proiectul legii, in
redactia sustinuta in cadrul sedintei Grupului de lucru al Comisiet de stat pentru
reglementarea activitafii de intreprinzitor din data de 14 julie 2020, catre
membrii Consiliului Economic. |

Comentariile si recomandarile pe marginea proiectului expuse de Asociatia
Businessului European, Camera de Comer{ Americana din Moldova, Asociatia
Nationala a Producatorilor de Lapte si Produse Lactate, Camera de Comert si
Industrie a Republicii Moldova, Asociatia Investitorilor Strdini au fost luate in
considerare.
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