NOTA DE FUNDAMENTARE
la proiectul de lege privind accesul la resursele genetice si impartirea corecta si echitabild a
beneficiilor rezultate din utilizarea acestora

1. Denumirea sau numele autorului §i, dupd caz, a/al participantilor la
claborarea proiectului actului normativ

Proiectul de lege privind accesul la resursele genetice si la cunostintele traditionale
asociate acestora si impdrtirea corecta si echitabild a beneficiilor” a fost elaborat de
Ministerul Mediului

! 2. Conditiile ce au impus elaborarea proiectului actului normativ

2.1. Temeiul legal sau, dupd caz, sursa proiectului actului normativ L

Proiectul de lege privind accesul la resursele genetice si impartirea corectd si echitabila
a beneficiilor rezultate din utilizarea lor a fost elaborat in temeiul art. 2 din Legea nr.
117/2016 pentru ratificarea Protocolului de la Nagoya privind accesul la resursele
genetice si  distribuirea corectd si echitabila a beneficiilor care rezultd din
utilizarea acestora la Conventia privind diversitatea biologica si pozitiei 117, cluster 4,.
AGENDA VERDE SI CONECTIVITATEA SUSTENABILA, Capitolul 27 Cgpitolul 27.
Mediu si Schimbiri Climatice din Programul national de aderare a Republicii Moldova la
Uniunea Europeana pentru anii 2025-2029, aprobat prin Hotararea Guvernului nr. 306/2025
cu privire la aprobarea Programului national de aderare a Republicii Moldova Ja Uniunea
Europeand pentru anii 2025-2029.

2.2. Descrierea situatiei actuale si a problemelor care impun interventia, inclusiv a
cadrului normativ aplicabil si a deficientelor/lacunelor normative

Tn urma ratificarii Conventiei privind diversitatea biologicd si a Protocolului de la
Nagoya privind accesul la resurse genetice §i impartirea corectd si echitabild a beneficiilor
rezultate din utilizarea acestora, Republica Moldova are obligatia de a institui un cadru
normativ national care si reglementeze in mod clar si functional mecanismul de acces.
utilizare si control al resurselor genetice.

La nivel international, implementarea Mecanismului de acces la resurse genetice si de
impdrtire corecta si echitabild a beneficiilor (ABS) evidentiazi existenta unor dificultati
persistente, in special in ceea ce priveste trasabilitatea utilizarii resurselor genetice,
functionarea punctelor de control, utilizarea certificatelor de conformitate recunoscute la
nivel international (IRCC) si asigurarea conformarii utilizatorilor. Aceste provocdri sunt
generate de complexitatea lantului de utilizare a resurselor genetice si de necesitatea unei
cooperdri institutionale eficiente, fiind reflectate inclusiv in experienta de aplicare a cadrului
Uniunii Europene, in special a Regulamentului (UE) nr. 511/2014 si a Regulamentului de

punere in aplicare (UE) 2015/1866.

Republica Moldova define un patrimoniu valoros de resurse genetice, reprezentat de
material genetic de origine vegetald, animala si microbiand, cu importantd majord pentru
agriculturd, cercetare, inovare §i conservarea biodiversitatii. Componenta cea mai bine
dezvoltati este reprezentatd de resursele genetice vegetale pentru alimentatie si agricultura,
conservate in principal prin colectil ex sifu gestionate de institutii de cercetare si documentate
prin sisteme informationale specializate.




In paralel, existd colectii stiintifice tematice, inclusiv colectii de plante medicinale,
colectil dendrologice si colectii de microorganisme, precum si resurse genetice animale,
reprezentate atit de rase domestice, cit s1 de specii de faund salbaticd, conservate
preponderent in situ In ecosisteme naturale si arii protejate. Cu toate acestea, sistemele de
evidenta si gestionare a resurselor genetice animale sunt mai putin dezvoltate si integrate
comparativ cu cele vegetale.

Cadrul normativ national confine anumite reglementari sectoriale relevante, in special in
domeniul semintelor, protectiei soiurilor de plante si zootehniei, care stabilesc atributiile
unor institutii precum Agentia de Stat pentru Proprietatea Intelectuala, Agentia Nationala
pentru Siguranta Alimentelor si Ministerul Agriculturii si Industriei Alimentare. Aceste
reglementdri vizeazd 1in principal producerea, ameliorarea, protectia juridica si
comercializarea resurselor genetice agricole, fard a aborda in mod integrat mecanismul de
acces s1 impartire a beneficiilor.

In pofida existentei acestui cadru institutional si a unor colectii relevante de resurse
genetice, sistemul national este caracterizat printr-un grad ridicat de fragmentare. Colectiile
sunt dispersate intre diferite institutii, nu existd un registru national unic al colectiilor de
resurse genetice, iar sistemele informationale existente nu sunt interoperabile. De asemenea,
lipsesc mecanismele de trasabilitate a utilizarii resurselor genetice, ceea ce ingreuneazi
monitorizarea si verificarea conformitétii utilizatorilor.

In prezent, legislatia nationala nu reglementeaza in mod expres si integrat elementele
esentiale ale mecanismului ABS, inclusiv:
— procedura de acordare a consimtamantului prealabil In cunostintd de cauza (PI1C);
— stabilirea termenilor conveniti de comun acord (MAT);
— obligatiile utilizatorilor privind exercitarea diligentei necesare;
— instituirea punctelor de control si a mecanismelor de verificare;
— sistemele de monitorizare, raportare si trasabilitate;
— utilizarea certificatelor IRCC si integrarea in mecanismul ABS Clearing-House.

De asemenea, atributiile institutionale nu sunt clar definite in domeniul accesului la
resurse genetice, ceea ce genereazd incertitudini privind competentele autoritatilor si
limiteaza eficienta cooperdrii interinstitutionale.

In absenta unui cadru normativ unitar si functional, exista riscuri semnificative privind
utilizarea neautorizata a resurselor genetice, dificultiti in verificarea legalitatil accesului si a
conformitatii utilizatorilor, precum si limitari in valorificarea beneficiilor rezultate din
utilizarea acestora. Totodatd, nivelul de informare al utilizatorilor si disponibilitatea
instrumentelor operationale (ghiduri, modele contractuale, bune practici) raiman reduse.

Prin urmare, interventia legislativa este necesara pentru instituirea unui cadru juridic
coerent si integrat privind accesul la resurse genetice si impdrtirea beneficiilor, care sa
completeze reglementirile existente, sd clarifice atributiile institutionale si sa instituie
mecanisme eficiente de control, monitorizare si trasabilitate, in conformitate cu cerintele
Protocolului de la Nagoya si ale legislatiei Uniunii Europene.

La nivel national, implementarea mecanismului ABS in Republica Moldova se afla intr-
o0 etapa incipienta de dezvoltare, fiind caracterizatd prin absenta unui cadru normativ
comprehensiv si coerent, precum si prin lipsa unor instrumente operationale si a unel




infrastructuri informationale dedicate. In acest context, nu sunt pe deplin dezvoltate
mecanismele de monitorizare, raportare si trasabilitate a utilizarii resurselor genetice, iar
capacitatea institutionald de implementare rimane limitata.

Adoptarea proiectului de lege va permite consolidarea capacitétii institutionale,
imbunatatirea mecanismelor de control si asigurarea conformitatii utilizatorilor, contribuind
totodata la valorificarea durabila a resurselor genetice si la alinierea Republicii Moldova la
standardele europene in domeniu.

Adoptarea proiectului de lege are o importanta strategicd in contextul procesului de
integrare europeand a Republicii Moldova, asigurdnd implementarea angajamentelor
asumate in cadrul screening-ului bilateral aferent Capitolului 27 — Mediu si schimbari
climatice.”

In absenta unui cadru normativ functional privind mecanismul ABS, existd riscuri de
neconformare cu cerintele acquis-ului Uniunii Europene si de limitare a accesului la
programe europene de cercetare si inovare.

Proiectul rispunde necesitdtii instituirii unui sistem functional ABS, in concordanta cu
practicile Uniunii Europene si cu recomandarile Secretariatului Conventiei privind
diversitatea biologica.

3. Obiectivele urmaérite si solutiile propuse

3.1. Principalele prevederi ale proiectului si evidentierea elementelor noi

Proiectul de lege instituie, pentru prima data in Republica Moldova, un cadru juridic
unitar, distinct si coerent privind accesul la resursele genetice si impdrtirea corecta si
echitabili a beneficiilor rezultate din utilizarea acestora, in conformitate cu Protocolul de la
Nagoya si cu cerintele relevante ale acquis-ului Uniunii Europene. Legea stabileste atal
regulile privind accesul la resursele genetice asupra carora Republica Moldova exercita
drepturi suverane, cét si mecanismele de conformitate aplicabile utilizatorilor, inclusiv in
raport cu resursele genetice provenite din alte state pérti la Protocolul de la Nagoya.

Un prim element de noutate il constituic definirea expresd a domeniului de
aplicare al legii, inclusiv delimitarea clard intre activititile care constituie Lutilizare a
resurselor genetice” si cele care nu intrd sub incidenta reglementarii, precum si excluderea
resurselor genetice care fac obiectul unor instrumente internationale specializate, cum este
ITPGRFA. Totodatd, proiectul consacrd explicit principiile care guverncaza domeniul,
inclusiv principiul suveranitatii statului asupra resurselor genetice. principiul accesului legal
si transparent, principiul impartirii corecte si echitabile a beneficiilor, principiul
responsabilitatii utilizatorilor si al exercitarii diligentei necesare, precum si principiul
cooperdrii internationale.

Proiectul reglementeaza in mod detaliat competentele institutionale, clarificand
rolul Guvernului, al Ministerului Mediului, al Agentiei de Mediu, al Inspectoratului pentru
Protectia Mediului, al Agentiei Nationale pentru Siguranta Alimentelor, al Agentiei de Stat
pentru Proprietatea Intelectuala, al Ministerului Agriculturii i Industriei Alimentare. al
Ministerului Sanatatii si al institutiilor de cercetare. Un element nou important il reprezintd
instituirea unui sistem de guvernanti clar, in care Agentia de Mediu este desemnata drept




autoritate competenta pentru implementarea legii, iar Ministerul Mediului exercita functia
de coordonare generala si de punct national focal pentru Protocolul de la Nagoya.

Un alt element esential de noutate il constituic instituirea punctelor de control. ca
mecanisme functionale pentru verificarea conformitatii utilizatorilor, in special in etapele-
cheie ale cercetarii, dezvoltarii si valorificarii rezultatelor. Proiectul desemneaza ca puncte
de control, intre altele, Agentia de Mediu, Agentia Nationala pentru Siguranta Alimentelor,
Agentia de Stat pentru Proprietatea Intelectuala si autoritatile ori institutiile care gestioneaz3
programe publice de finantare a cercetarii si dezvoltarii. Punctele de control au atributii
explicite de colectare si transmitere a informatiilor, verificare a documentelor privind
accesul legal si notificare a suspiciunilor de neconformitate, inclusiv prin intermediul
mecanismului ABS Clearing-House.

Proiectul introduce, de asemenea, un regim juridic complet al accesului la
resursele genetice, prin reglementarea procedurii de acordare a accesului, a
consim{dmantului prealabil in cunostinta de cauza (PIC), a refuzului motivat al accesului, a
documentarii PIC si a certificatului de conformitate recunoscut la nivel international (IRCC).
Un element nou deosebit de important este consacrarea expresd a faptului ¢i IRCC
constituie dovadid a accesului legal la resursele genetice si poate fi utilizat pentru
demonstrarea respectdrii obligatiei de diligentd necesard. Totodatd, proiectul instituie
obligatia de inregistrare si monitorizare a termenilor conveniti de comun acord (MAT),
precum si reguli speciale pentru schimbarea scopului utilizérii si transferul resurselor
genetice cdtre terti.

in ceea ce priveste utilizatorii, proiectul introduce pentru prima data in legislatia
nationald obligatia de diligenta necesari, in linie cu Regulamentul (UE) nr. 511/2014.
Aceasta presupune identificarea legislatiei aplicabile, obtinerea si pastrarea documentelor
relevante, transmiterea informatiilor catre utilizatorii ulteriori, depunerea declaratiilor de
diligentd necesara si péastrarea documentelor pentru cel putin 20 de ani. Proiectul
reglementeazd explicit si declaratiile privind exercitarea diligentei necesare, care sc
depun la punctele de control cel putin in doud etape-cheie: la obtinerea finantarii pentru
activitati de cercetare-dezvoltare si in etapa finald a dezvoltarii unui produs. Aceste elemente
reprezintd o noutate majora in dreptul national.

Un alt bloc de prevederi noi priveste colectiile de resurse genetice si bunele
practici. Proiectul instituie regimul juridic al colectiilor de resurse genetice, stabileste
procedura de recunoastere a colectiilor, conditiile de functionare si obligatiile
administratorilor acestora, precum si registrul national al colectiilor recunoscute. In paralel,
legea introduce posibilitatea elaborarii, recunoasterii si monitorizarii sistemelor de bune
practici si a codurilor de conduitd sectoriale, ca instrumente de facilitare a conformadrii
utilizatorilor, fard a-i exonera insd de obligatiile prevazute de lege.

Proiectul consacrd si mecanisme de cooperare internationald, schimb de
informatii si raportare, inclusiv obligatia Ministerului Mediului si a Agentiei de Mediu de
a participa la mecanismele internationale instituite in temeiul Conventiei privind diversitatea
biologica si al Protocolului de la Nagoya, de a transmite informatiile relevante prin ABS
Clearing-House si de a elabora rapoarte privind aplicarea legii. Acest element este nou pentru
cadrul national si este esential pentru functionarea efectiva a sistemului ABS s1 pentru
indeplinirea obligatiilor internationale ale Republicii Moldova.




in sfarsit, proiectul introduce un regim de rispundere juridici si sanctiuni pentru
incalcarea obligatiilor privind accesul legal, utilizarea resurselor genetice, exercitarea
diligentei necesare, depunerea declaratiilor, pastrarea documentelor si transferul resurselor
catre terfl. Pe langd rdspunderea contraventionald, civild sau penald, proiectul prevede si
masuri administrative adecvate si proportionale, remedierea neconformititilor, repararea
prejudiciului si recuperarea beneficiilor obtinute ilegal.

Prin urmare, proiectul de lege instituie un mecanism juridic coerent si etapizat privind
accesul la resursele genetice si utilizarca acestora, in conformitate cu prevederile
Protocolului de la Nagoya si ale Regulamentului (UE) nr. 511/2014.

Acest mecanism este structurat in trei etape distincte, dar interdependente: accesul,
utilizarea si controlul.

in prima etapd, accesul la resursele genetice se realizeazd exclusiv in baza
consimtdméantului prealabil in cunostinta de cauza (PIC), emis de autoritatea competenta, si
a termenilor conveniti de comun acord (MAT), care stabilesc conditiile de utilizare si
modalitdtile de impértire a beneficiilor. Prin urmare, PIC reprezintd actul juridic prin care se
autorizeazd accesul, iar MAT constituie instrumentul contractual care reglementeazi
utilizarea ulterioara a resurselor genetice. In anumite cazuri, aceste elemente pot fi reflectate
intr-un certificat de conformitate recunoscut la nivel international (IRCC), inregistrat in
cadrul mecanismului ABS Clearing-House.

In a doua etapa, utilizarea resurselor genetice este supusa obligatiei de exercitare a
diligentei necesare de catre utilizatorl. Aceasta obligatie presupune ca utilizatorii trebuie sa
se asigure si sd poatd demonstra ca resursele genetice au fost accesate in mod legal si ¢ sunt
utilizate in conformitate cu conditiile stabilite prin PIC si MAT. In acest scop, utilizatorii au
obligatia de a pastra si prezenta documentele relevante, inclusiv PIC, MAT si, dupd caz,
IRCC.

In a treia etapa, controlul respectirii acestor obligatii se realizeaza prin intermediul
declaratiilor privind exercitarea diligentei necesare, care se depun de cétre utilizatori la
punctele de control desemnate. Declaratiile se depun la un singur punct de control,
corespunzdtor etapei in care se afla utilizarea resurselor genetice, respectiv in momentul
obtinerii finantarii pentru activitati de cercetare sau in etapa finald a dezvoltdrii unui produs
ori a valorificarii rezultatelor. Punctele de control au rolul de a colecta aceste declaratii si de
a le transmite autoritatii competente, care verificd conformitatea si poate dispune mésuri in
cazul constatarii unor neconformitati.

Acest mecanism asigurd o delimitare clara intre acces si utilizare, precum i un sistem
eficient de monitorizare si control, evitdind sarcinile administrative excesive pentru
utilizatori. Totodatd, prin instituirea obligatiei de depunere a declaratiilor la un singur punct
de control relevant, se asigurd claritate procedurald si eficientd administrativd. fin
concordanta cu bunele practici ale Uniunii Europene.

Proiectul de lege depiseste, ca domeniu de reglementare, cadrul stabilit de
Regulamentul (UE) nr. 511/2014, intrucAt acesta din urma reglementeaza exclusiv obligatiile
utilizatorilor privind exercitarea diligentei necesare in contextul utilizrii resurselor genetice,
fard a institui norme privind accesul la resurse genetice. [n schimb, proiectul de lege instituie
un cadru juridic complet, care reglementeaza att accesul la resursele genetice (inclusiv
consimtimantul prealabil Tn cunostintd de cauza si termenii conveniti de comun acord), cét




si utilizarea acestora, in conformitate cu prevederile Conventiei privind diversitatea
biologicd si ale Protocolului de la Nagoya.

In ansamblu, sistemul instituit prin proiectul de lege garanteazi ca resursele genetice sunt
accesate In mod legal, utilizate responsabil si supuse unui mecanism de control eficient,
asigurand respectarea obligatiilor internationale ale Republicii Moldova si alinierea la
acquis-ul Uniunii Europene.

3.2. Optiunile alternative analizate si motivele pentru care acestea nu au fost luate in
considerare

In procesul de elaborare a proiectului au fost analizate mai multe optiuni de reglementare,
in vederea identificarii celei mai adecvate solutii pentru implementarea obligatiilor asumate
de Republica Moldova in temeiul Conventiei privind diversitatea biologica si al Protocolului
de la Nagoya, precum si pentru alinierea la acquis-ul Uniunii Europene.

Optiunea 1: Mentinerea cadrului normativ existent

Aceastd optiune a fost respinsa, intrucét cadrul actual nu reglementeaza elementele
esentiale ale mecanismului ABS si nu permite asigurarea conformitatii cu obligatiile
internationale.

Optiunea 2: Reglementarea prin modificarea legislatiei sectorialeAceasta
optiune a fost respinsd, deoarece ar mentine caracterul fragmentar al reglementarii si nu ar
permite instituirea unui sistem coerent si functional.

Optiunea 3: Reglementarea prin acte normative subordonateAceasta optiune nu
a fost retinuta, avand in vedere cd natura obligatiilor instituite si necesitatea stabilirii unui
regim sanctionator impun reglementarea la nivel de lege.

Optiunea 4: Transpunerea minimald a cerintelor internationale si
europeneAceastd optiune a fost respinsd, deoarece nu ar asigura functionalitatea
mecanismului ABS si ar genera riscuri de neconformitate in practica.

Optiunea selectati: A fost aleasa elaborarea si adoptarea unui act normativ distinct,
care instituie un cadru juridic complet, coerent si functional privind accesul la resursele
genetice si impartirea beneficiilor.

Aceasta optiune permite;

« implementarea integrald a obligatiilor internationale;

o alinierea la legislatia Uniunii Europene;

« instituirea unui sistem eficient de control si monitorizare;
o clarificarea competentelor institutionale;

o« crearea unui cadru predictibil pentru utilizatori.




Analiza SWOT

Puncte forte Puncte slabe
Instituirea unui cadru juridic unitar si coerentin ~ Necesitatea consolidarii capacitatii
domeniul accesului la resurse genetice si al administrative si tehnice a
impdrtirii beneficiilor autoritatilor competente
Alinierea la Conventia privind diversitatea Nivel redus de informare si
biologica, Protocolul de la Nagoya si legislatia UE  constientizare a utilizatorilor privind
(Reg. 511/2014 si 2015/1866) obligatiile ABS
Instituirea obligatiilor de diligenta necesard, a Lipsa experientei practice in
punctelor de control si a mecanismelor de aplicarea mecanismelor ABS la nivel
monitorizare national
Integrarea clementelor esentiale in anexele legii, ~ Necesitatea dezvoltarii sistemelor
reducand dependenta de acte subsecvente informationale si a registrelor
Consolidarea cooperarii interinstitutionale si Perioada initiala de adaptare
clarificarea competentelor institutionald si procedurala
Oportunitati Riscuri

Implementare neuniforma sau
intarzieri in operationalizarea
mecanismelor

Crearea premiselor pentru valorificarea durabila a
resurselor genetice si dezvoltarea bioeconomiei

Nivel redus de conformare din partea
utilizatorilor in lipsa informarii
adecvate

Acces sporit la finantdri externe (UE, parteneri de
dezvoltare) si programe de cercetare si inovare

Constrangeri de resurse pentru
dezvoltarca capacititilor
institutionale

Integrarea in spatiul curopean de cercetare si
cresterea credibilitétii internationale

Complexitatea mecanismelor ABS
poate genera dificultati de aplicare
practica

Dezvoltarea parteneriatelor Intre sectorul public,
academic si privat

Necesitatea unei coordonari
interinstitutionale eficiente pentru
evitarea blocajelor

Contributia la atingerea obiectivelor nationale si
internationale privind biodiversitatea (GBF 2030)
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4.1. [mpactﬁl asupra sectorului public

Implementarea proiectului de lege va avea un impact direct asupra autoritdtilor publice
implicate in domeniul protectiei mediului, biodiversitatii, agriculturii, cercetarii si
biosecuritatii, in special asupra Ministerului Mediului, Agentiei de Mediu, Inspectoratului
pentru Protectia Mediului, Agentiei Nationale pentru Siguranta Alimentelor, Agentiei de
Stat pentru Proprietatea Intelectuald, precum i asupra altor institutii cu atributii relevante.




Proiectul instituie un cadru clar de competente si responsabilitiiti, ceea ce va contribui
la imbunatatirea coordondrii interinstitutionale si la eficientizarea proceselor administrative

in domeniul accesului la resurse genetice si al impartirii beneficiilor.
Impactul asupra sectorului public se manifesta in principal prin:

— clarificarea si consolidarea atributiilor institutionale, inclusiv desemnarea autorititilor
competente si a punctelor de control;

— Instituirea unor functii noi sau extinse, in special in ceea ce priveste autorizarca
accesului (emiterea PIC), monitorizarea respectarii obligatiilor de citre utilizatori,
verificarea declaratiilor de diligentd necesara si schimbul de informatii prin mecanismul
ABS Clearing-House;

— dezvoltarea mecanismelor de control si monitorizare, inclusiv prin cooperare intre
autoritati si utilizarea punctelor de control in etapele-cheie ale utilizarii resurselor genetice:

— imbunatatirea sistemelor de evidenta si raportare, inclusiv prin crearea si gestionarca
registrelor relevante si integrarea in mecanismele internationale de schimb de informatii;

— consolidarea capacitatii administrative, inclusiv prin instruirea personalului si
dezvoltarea procedurilor interne.

Implementarea prevederilor legii nu presupune, in prima etapa, crearea unor institutii
noi, dar se realizeazd in principal prin utilizarea si adaptarea structurilor institutionale
existente, cu redistribuirea si clarificarea atributiilor acestora.

Pe termen mediu si lung, implementarea proiectului va genera efecte pozitive asupra

sectorului public, prin:

— cresterea eficientei activitatilor de control si monitorizare;

—reducerea riscurilor de neconformare si a costurilor asociate acestora:

— consolidarea capacititii institutionale in domeniul biodiversitatii:

— imbunititirea cooperdrii internationale si a accesului la programe si finantari externe.

In ansamblu, impactul asupra sectorului public este unul pozitiv, contribuind la
modernizarea cadrului administrativ i la alinierea acestuia la standardele internationale si
europene in domeniul accesului la resurse genetice si al impartirii beneficiilor.

4.2. Impactul financiar si argumentarea costurilor estimative

Implementarea proiectului de lege nu implica costuri semnificative de infrastructura sau
instituirea unor autorititi noi, intrucit mecanismele prevazute se bazeazd in principal pe
institutiile existente (Agentia de Mediu, Agentia Nationald pentru Cercetare si Dezvoltare,
Agentia de Stat pentru Proprietatea Intelectuald, Agentia Nationald pentru Siguranta
Alimentelor), prin atribuirea unor competente suplimentare si dezvoltarea unor functii
administrative specifice.

Costurile de implementare sunt estimate in principal pentru urmatoarele componente:

1. Dezvoltarea cadrului operational si a instrumentelor administrative:
(elaborarea ghidurilor, procedurilor, modelelor de documente — PIC, MAT, declaratii,
registre)
— estimativ: 500 000 — 800 000 lei (cost unic)




2. Dezvoltarea si adaptarea sistemelor informationale
(integrarea registrelor, evidenta declaratiilor, interoperabilitate cu alle sisteme si cu
ABS Clearing-House)
—estimativ: 1 500 000 - 2 500 000 lei (cost initial)
— mentenanta anuald: 200 000 — 300 000 lei
3. Consolidarea capacitatii institutionale
(instruirea personalului, dezvoltarea competentelor in domeniul ABS, activititi de
coordonare interinstitutional)
— estimativ: 300 000 — 600 000 lei (in primii 2 ani)
4. Activitéti de informare si sensibilizare a utilizatorilor
(campanii de informare, ghiduri pentru cercetitori si operatori economici)
— estimativ: 200 000 — 400 000 lei

in total, costurile initiale de implementare sunt estimate la aproximativ 2,5 — 4.3
milioane lei, iar costurile anuale recurente (mentenantd si functionare) sunt estimate la
aproximativ 200 000 — 300 000 lei.

Se preconizeaza ca aceste costuri vor f1 acoperite din:
— bugetul de stat, in limita alocatiilor aprobate autoritatilor implicate;
— Fondul National pentru Mediu;
- surse externe, inclusiv programe ale Uniunii Europene (LIFE, Horizon Europe),
precum si alte programe ale partenerilor de dezvoltare.

Implementarea proiectului de lege nu genereazd impact bugetar major pe termen
lung, Intrucit mecanismele instituite sunt integrate in structurile existente si contribuie la
eficientizarea proceselor de monitorizare si control. Totodata, aplicarea cadrului legal poate
genera beneficii economice indirecte, prin valorificarea durabild a resurselor genetice,
atragerea de proiecte de cercetare si inovare si asigurarea unei Impdrtiri echitabile a
beneficiilor.

4.3. Impactul asupra sectorului privat

Proiectul de lege are impact asupra sectorului privat, in special asupra operatorilor
economici, institutitlor de cercetare, universitatilor, colectiilor ex sifu si altor entitati care
desfasoara activitati de utilizare a resurselor genetice sau a cunostintelor traditionale asociate
acestora.

Impactul se manifestd in principal prin instituirea unor obligatii de conformare, care
vizeazd exercitarea diligentel necesare in ceea ce priveste accesul si utilizarea resurselor
genetice, colectarea, pastrarea si prezentarea documentelor relevante care demonstreaza
legalitatea accesului, inclusiv consimtdmantul prealabil in cunostintd de cauza (PIC),
termenii conveniti de comun acord (MAT) si, dupa caz, certificatul de conformitate
recunoscut la nivel international (IRCC), depunerea declaratiilor de diligentd necesara in
etapele previizute de lege, respectarea conditiilor stabilite prin autorizatii si acorduri, precum
si cooperarea cu autorititile competente in cadrul procedurilor de control si monitorizare.

Totodata, proiectul introduce mecanisme care taciliteaza conformarea utilizatorilor,
inclusiv prin posibilitatea utilizdrii sistemelor de bune practici recunoscute, clarificarea




cerintelor legale si a procedurilor administrative, dezvoltarea unor instrumente de ghidare,
precum ghiduri, modele contractuale si orientdri metodologice, precum si prin asigurarea
accesului la informatii prin mecanisme nationale si internationale, inclusiv mecanismul ABS
Clearing-House.

Impactul financiar asupra sectorului privat este unul limitat si proportional, fiind generat
in principal de costurile administrative aferente conformdrii, cum ar fi colectarea si
gestionarea documentatiei, adaptarea procedurilor interne sau eventuale costuri de
consultantd. Aceste costuri sunt similare celor existente in cadrul Uniunii Europene si sunt
considerate rezonabile in raport cu obiectivele de asigurare a legalitatii si trasabilitatii
utilizdrii resurselor genetice.

Pe de alta parte, proiectul de lege genereaz beneficii importante pentru sectorul privat,
prin crearea unui cadru juridic clar si predictibil, care reduce incertitudinile legale, faciliteaza
accesul legal la resurse genetice in conditii transparente, creste oportunititile de participare
la proiecte internationale de cercetare §i inovare, imbunatateste credibilitatea operatorilor
economici in relatiile internationale si reduce riscurile juridice si reputationale asociate
utilizarii neconforme a resurselor genetice.

in ansamblu, impactul asupra sectorului privat este unul echilibrat, proiectul
instituind obligatii necesare pentru asigurarea conformitatii, dar si mecanisme de sprijin care
faciliteaza adaptarea si reduc sarcina administrativa.

4.4, Impactul social
4.4.1. Impactul asupra datelor cu caracter personal
4.4.2. Impactul asupra echitdtii si egalitatii de gen

Proiectul de lege are un impact social pozitiv, prin consolidarea cadrului juridic privind
utilizarea responsabila a resurselor genetice si prin promovarea principiilor de echitate sl
repartizare corecta a beneficiilor rezultate din utilizarea acestora. Implementarea
prevederilor legii contribuic la protejarea intereselor publice, la conservarea biodiversitatii
si la valorificarea durabila a resurselor naturale, cu efecte benefice asupra calitiitii mediului
si a bunastarii generale a societatii.

De asemenea, proiectul creeazd premise pentru implicarea mai activd a comunitdtilor
locale si a mediului academic in procesele de cercetare §i inovare, in conditii de legalitate si
transparentd, contribuind totodata la cresterea nivelului de informare si constientizare
privind importanta resurselor genetice si a cunostintelor traditionale asociate acestora.

in acelasi timp, prin instituirea unor mecanisme clare de impartire a beneficiilor,
proiectul sustine distribuirea echitabila a avantajelor economice si non-economice rezultate
din utilizarea resurselor genetice, inclusiv in beneficiul comunitatilor locale, contribuind

astfel la dezvoltarea durabild si la reducerea inegalitatilor.

4.4.1. Impactul asupra datelor cu caracter personal

Proiectul de lege nu instituie un sistem de prelucrare extinsa a datelor cu caracter
personal si nu genereazd un impact semnificativ asupra drepturilor persoanelor vizate n
acest domeniu. Eventuala prelucrare a datelor cu caracter personal se realizeaza intr-o
masura limitatd, in contextul procedurilor administrative de autorizare, monitorizare si




control, si vizeazd in principal date de identificare ale persoanelor fizice implicate in
activitdfi reglementate de lege. Prelucrarea acestor date se va efectua cu respectarea
legislatiei nationale aplicabile in domeniul protectiei datelor cu caracter personal, inclusiv a
principiilor de legalitate, proportionalitate, minimizare a datelor s1 securitate a acestora,
autoritdfile competente urménd si asigure adoptarea masurilor tehnice si organizatorice
necesare pentru protejarea datelor si prevenirea accesului neautorizat.

4.4.2. Impactul asupra echitdtii si egalitatii de gen

Proiectul de lege nu contine prevederi care sa genereze discriminare pe criterii de gen
si nu are un impact diferentiat asupra femeilor si barbatilor. Totodata. prin natura sa,
proiectul promoveaza accesul echitabil la oportunitatile generate de utilizarea resurselor
genetice si de participarea la activitati de cercetare si inovare, in conditii de transparenti s
nediscriminare. Implementarea prevederilor legii poate contribui indirect la promovarea
egalitdtii de gen, prin asigurarea unui cadru juridic deschis si accesibil tuturor actorilor
interesati, inclusiv femeilor implicate in domeniile cercetarii, educatiei, antreprenoriatului si
dezvoltarii rurale.

4.5. Impactul asupra mediului

Proiectul de lege are un impact pozitiv semnificativ asupra mediului, prin instituirea
unui cadru juridic care contribuie la utilizarea responsabila si durabila a resurselor genetice
si la consolidarea mecanismelor de conservare a biodiversitatii.

Prin reglementarea accesului la resurse genetice si instituirea unor conditii clare privind
utilizarea acestora, proiectul contribuie la prevenirea exploatarii necontrolate si la reducerea
riscurilor de degradare a ecosistemelor naturale. Totodata, prin introducerea obligatiilor de
diligentd necesard si a mecanismelor de monitorizare si control, se asigura trasabilitatea
utilizarii resurselor genetice si se limiteaza utilizarea ilegald sau neconforma a acestora.

Un element esential al impactului asupra mediului il constituie promovarea principiului
impartirii corecte si echitabile a beneficiilor, care creeaza premise pentru reinvestirea
avantajelor obtinute din utilizarea resurselor genetice in activititi de conservare, restaurare
a ecosistemelor si utilizare durabild a biodiversitatii.

De asemenea, proiectul contribuie la consolidarea bazei de date si a sistemelor
informationale privind biodiversitatea, prin instituirea mecanismelor de raportare si schimb
de informatii, inclusiv prin intermediul mecanismului international ABS Clearing-House,
ceea ce permite o mai buna fundamentare a politicilor de mediu si a deciziilor administrative.

Implementarea cadrului normativ propus este in concordanta cu obiectivele Conventiei
privind diversitatea biologica si ale Cadrului Global pentru Biodiversitate Kunming—
Montreal (2022-2030), contribuind la atingerea obiectivelor privind conservarea
biodiversitdtii, utilizarea durabild a resurselor naturale si restaurarea ecosistemelor

degradate.

Pe termen mediu si lung, proiectul de lege va contribui la reducerea presiunilor asupra
ecosistemelor naturale si seminaturale, la conservarea diversitatii genetice, a speciilor si
habitatelor naturale, la promovarea utilizarii durabile a resurselor biologice, la imbunétatirea




calitatii mediului si a serviciilor ecosistemice, precum si la integrarea principiilor de
conservare a biodiversitatii in activitatile economice si de cercetare.

In ansamblu, proiectul de lege are un impact favorabil asupra mediului. contribuind la
consolidarea cadrului de protectie a biodiversititii si la asigurarea unei gestiondri durabile a

resurselor genetice, In conformitate cu angajamentele internationale asumate de Republica
Moldova.

4.6. Alte impacturi si informatii relevante

Proiectul de lege are implicatii relevante in ceea ce priveste consolidarea capacitafii
institutionale si dezvoltarea cadrului de guvernanta in domeniul biodiversitatii si al utilizarii
resurselor genetice. Prin clarificarea atributiilor autoritatilor competente si instituirea unor
mecanisme functionale de cooperare interinstitutionald, proiectul contribuie la eficientizarea
proceselor administrative si la imbunatatirea coordonarii intre institutiile publice implicate.

De asemenea, proiectul sprijind dezvoltarea capacitatilor nationale in domeniul cercetarii
si inovdrii, prin crearea unui cadru juridic predictibil si compatibil cu standardele
internationale si europene, facilitdnd participarea institutiilor din Republica Moldova la
proiecte si programe internationale. In acest sens, proiectul contribuie la integrarea
Republicii Moldova in spatiul european de cercetare si la valorificarea oportunitétilor oferite
de cooperarea internationala.

Un alt impact relevant il constituie cresterea transparentei si a accesului la informatii. prin
instituirea mecanismelor de raportare si schimb de date la nivel national si international,
inclusiv prin intermediul mecanismului ABS Clearing-House. Acest aspect contribuie la
imbunatatirea procesului decizional si la consolidarea increderii intre autoritati, utilizatori si
partenerii internationali.

Totodata, proiectul are implicatii pozitive In contextul procesului de integrare curopeana,
contribuind la alinierea legislatiei nationale la acquis-ul Uniunii Europene si la pregatirea
pentru etapele de screening si negociere in cadrul Capitolului 27 — Mediu si schimbari
climatice.

Implementarea prevederilor legii poate genera, in etapa initiala, necesitatea adaptarii
procedurilor administrative si a practicilor institutionale existente, insa aceste ajustari sunt
limitate si proportionale cu beneficiile generate pe termen mediu si lung.

In ansamblu, proiectul contribuie la modernizarea cadrului normativ, la consolidarea
capacititii administrative si la crearea unui sistem functional si transparent in domeniul
accesului la resurse genetice si al impartirii beneficiilor, in conformitate cu standardele
internationale si europene.

Performanta actului normativ va fi evaluata prin indicatori precum:
— numirul de autorizatii de acces (PIC) emise;

— numirul declaratiilor de diligenta necesara depuse;

— gradul de conformare al utilizatorilor;




— functionalitatea registrelor si a mecanismelor de raportare;
— participarea in mecanismele ABS Clearing-House;
— numdrul certificatelor IRCC emise §i inregistrate in ABS Clearing-House.

5. Compatibilitatea proiectului actului normativ cu legislatia UE

5.1. Masuri normative necesare pentru transpunerea actelor juridice ale UE in
legislatia nationald

Proiectul de lege asigura transpunerea si implementarea integrala, a prevederilor
relevante ale legislatiei Uniunii Europene in domeniul accesului la resurse genetice si al
impartirii corecte si echitabile a beneficiilor, in special ale Regulamentului (UE) nr.
511/2014 al Parlamentului European si al Consiliului privind masurile de conformitate
pentru utilizatorii de resurse genetice si ale Regulamentului de punere in aplicare (UE)
2015/1866.

Desi Regulamentul (UE) nr. 511/2014 are aplicabilitate directd in statele membre ale
Uniunii Europene, in contextul procesului de armonizare legislativi si al pregatirii pentru
aderare, proiectul de lege preia, in mod corespunzator, cerintele esentiale ale acestuia
referitoare la obligatia de diligentd necesard a utilizatorilor, documentarea si trasabilitatea
utilizarii resurselor genetice, depunerea declaratiilor de diligenta. verificarea conformitatii,
functionarea punctelor de control si recunoasterea bunelor practici.

Totodatd, proiectul de lege reflecta cerintele detaliate prevdzute in Regulamentul de
punere in aplicare (UE) 2015/1866, in special in ceea ce priveste instituirea si gestionarca
registrului colectiilor, procedurile de recunoastere a colectiilor, mecanismele de
monitorizare a conformitatii utilizatorilor, precum si recunoasterea si evaluarea sistemelor
de bune practici.

Proiectul este elaborat in conformitate cu principiile si cerintele acquis-ului Uniunii
Europene si contribuie la alinierea cadrului normativ national la standardele europene in
domeniul biodiversitatii, facilitdind procesul de screening bilateral si pregatirea pentru
aderarea la Uniunea Europeana.

5.2. Mésuri normative care urmaresc crearea cadrului juridic intern necesar pentru
implementarea legislatiei UE

Proiectul de lege include, la nivel de reglementare primar si prin intermediul anexelor,
elementele esentiale necesare aplicarii mecanismului de acces si impdrtire a beneficiilor,
inclusiv continutul cererilor de acces, structura si clauzele minimale ale termenilor conveniti
de comun acord; cerintele privind declaratiile de diligentd necesard, precum si elemente
privind sistemele de bune practici si trasabilitatea utilizarii resurselor genetice.

In aceste conditii, actele normative subsecvente vor avea un rol complementar si vor
viza in principal detalierea procedurilor administrative, inclusiv organizarea functionarii
registrelor relevante, stabilirea mecanismelor operationale ale punctelor de control, precum
si aspecte tehnice privind schimbul de informatii la nivel national si international, inclusiv
prin intermediul mecanismului ABS Clearing-House.




Aceasta abordare asigurd un nivel ridicat de claritate si aplicabilitate directa a legii,
reduce dependenta de reglementari secundare si contribuie la o transpunere completa si
coerentd a cerintelor legislatiet Uniunii Europene.

Prevederile sunt aliniate cerintelor aplicabile in Uniunea Europeand, neintroducand
obligatii disproportionate in raport cu acquis-ul UE,

5 6. Avizarea si consultarea publica a proiectului actului normativ

Proiectul va fi supus procesului de avizare si consultare. Anuntul privind initierea
procesului de elaborare a proiectului legii a fost plasat pe platforma particip.gov.md.
Propuneri la etapa de elaborare nu au fost receptionate.

(https://particip.gov.md/ro/document/stages/anunt-privind-initierea-¢laborarii-
proiectului-de-lege-privind-accesul-la-resursele-genetice-si-impartirea-corecta-si-
echitabila-a-beneficiilor-rezultate-din-utilizarea-acestora/16123

7. Concluziile expertizelor

Se va completa ulterior finalizarii procesului de expertizare.

8. Modul de incorporare a actului in cadrul normativ existent

Proiectul de lege se incorporeazd in cadrul normativ existent ca act normativ special
care reglementeaza in mod distinct domeniul accesului la resurse genetice si al impartirii
corecte si echitabile a beneficiilor rezultate din utilizarea acestora.

In vederea asigurdrii aplicarii efective a legii, sunt necesare urmétoarele interventii
asupra cadrului normativ existent si adoptarea unor acte normative subsecvente:

1) Modificarea actelor normative existente:

— Codul contraventional al Republicii Moldova nr. 218/2008, prin completarea cu un
articol nou privind incilcarea legislatiei in domeniul accesului la resurse genetice, care
stabileste faptele contraventionale si sanctiunile aplicabile;

2) Elaborarea si aprobarea actelor normative subsecvente (in termen de 12

luni):
a) procedura de acordare a accesului ]a resurse genetice;
b) procedura de recunoastere a colectiilor de resurse genetice;
¢) procedura de depunere a declaratiilor privind exercitarea diligentei necesare;
d) regulile privind functionarea registrelor prevdzute de prezenta lege.

Actele normative subsecvente vor avea caracter tehnic si procedural si vor asigura
aplicarea uniforma si eficientd a prevederilor legii, fara a modifica substanta reglementérilor

stabilite la nivel primar.

Prin aceste interventii se asigurd coerenta cadrului normativ, functionalitatea
mecanismului ABS si compatibilitatea cu cerintele acquis-ului Uniunii Europene.

9. Masurile necesare pentru implementarea prevederilor proiectului actului
normativ
Implementarea prevederilor proiectului de lege va necesita adoptarea unui set de masuri
administrative si organizatorice, realizate in principal de catre autoritatile publice
competente, in limitele atributiilor stabilite prin lege.

De asemenea, autorititile competente vor asigura desemnarea si operationalizarea
structurilor responsabile de implementarea legii, inclusiv a punctelor de control, precum sl




stabilirea mecanismelor de cooperare interinstitutionald pentru monitorizarea utilizarii
resurselor genetice si verificarea respectdrii obligatiilor legale.

Un element esential al implementdrii 1l constituie dezvoltarea si adaptarea sistemelor
informationale necesare evidentei, raportarii si schimbului de informatii, inclusiv
interconectarea cu mecanismul international ABS Clearing-House, precum si instituirea si
gestionarea registrelor relevante.

Totodata, vor fi realizate activitdfi de instruire a personalului din cadrul autoritatilor
implicate, in vederea asiguririi unei aplicari uniforme si eficiente a prevederilor legii,
precum si activititi de informare $i ghidare a utilizatorilor, inclusiv prin elaborarea de
ghiduri, modele contractuale si alte instrumente de sprijin,

Implementarea prevederilor legii va fi realizatd etapizat, utilizand infrastructura
institutionala existents si resursele disponibile, fard a implica crearea unor structuri noi, si
va fi sustinutd, dupd caz, prin atragerea de asistentd tehnici si financiard din partea
partenerilor de dezvoltare si a Uniunii Europene.

in ansamblu, masurile necesare pentru implementare sunt proportionale si realizabile,
fiind orientate spre asigurarea aplicarii eficiente a cadrului normatiy si consolidarea
capacitatii institutionale in domeniul accesuluj Ja resurse genetioe si al impartirii beneficiilor.
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