NOTA DE FUNDAMENTARE

la proiectul de lege pentru modificarea unor acte normative (privind organismele
modificate genetic)

1. Denumirea sau numele autorului si, dupa caz, a/al participantilor la elaborarea proiectului actului
normativ

Proiectul de lege pentru modificarea unor acte normative (privind organismele modificate genetic), a fost
elaborat de Ministerul Agriculturii si Industriei Alimentare.

2. Conditiile ce au impus elaborarea proiectului actului normativ

2.1. Temeiul legal sau, dupa caz, sursa proiectului actului normativ

Proiectul de lege deriva din necesitatea modificarii Legii nr. 152/2022 cu privire la reglementarea si
controlul organismelor modificate genetic (Monitorul Oficial al Republicii Moldova, 2022, nr. 208-216, art. 379),
Legii nr. 394/2023 privind produsele alimentare si furajele modificate genetic (Monitorul Oficial al Republicii
Moldova, 2024, nr. 73-75, art. 100) si a Leii nr. 160/2011 privind reglementarea prin autorizare a activitatii de
intreprinzator (Monitorul Oficial al Republicii Moldova, 2011, nr. 170-175, art. 494), in vederea alinierii cadrului
normativ national la acquis-ul Uniunii Europene in domeniul organismelor modificate genetic, precum si
instituirii unui mecanism juridic clar privind limitarea sau interzicerea cultivarii acestora.

Necesitatea interventiei normative rezultd din angajamentele asumate de Republica Moldova in contextul
procesului de integrare in Uniunea Europeana, precum si din concluziile formulate in urma receptiondrii
chestionarelor aferente sesiunilor de screening explicativ pentru Capitolul 12 — Siguranta alimentara, politici
sanitare si fitosanitare, in cadrul carora au fost identificate anumite aspecte ce necesita clarificare si completare
in cadrul national de reglementare privind organismele modificate genetic.

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

In prezent, domeniul organismelor modificate genetic (OMG) in Republica Moldova este reglementat prin
doua legi cadru:

Legea nr. 152/2022 cu privire la reglementarea si controlul organismelor modificate genetic — care
transpune Directiva 2001/18/CE si stabileste cadrul general pentru diseminarea deliberatd in mediu si plasarea pe
piatd a OMGe-urilor, inclusiv autorizarea acestora de catre Agentia de Mediu, cu implicarea Comisiei Nationale
pentru Securitate Biologica.

Legea nr. 394/2023 privind produsele alimentare si furajele modificate genetic — care transpune
Regulamentele (CE) nr. 1829/2003 si (CE) nr. 1830/2003 si stabileste procedurile de autorizare, inregistrare,
etichetare si trasabilitate pentru produsele alimentare si furajele modificate genetic.

Sistemul national paralel de autorizare:

Atat Legeanr. 152/2022, cat si Legea nr. 394/2023 instituie proceduri nationale de autorizare a OMG-urilor,
desi in Uniunea Europeand autorizarea produselor alimentare si furajelor modificate genetic, precum si a OMG-
urilor destinate cultivarii, se realizeaza centralizat de catre Comisia Europeand, pe baza evaluarii stiintifice a
Autoritatii Europene pentru Siguranta Alimentarda (EFSA). Astfel, pentru acelasi produs, operatorul economic
este supus unui dublu regim de autorizare: unul la nivelul Uniunii Europene, care implica o procedura riguroasa
de evaluare a riscurilor pentru sanatatea umana si mediu, si altul la nivel national, care reproduce, in mare masura,
aceleasi etape evaluative. Acest sistem paralel nu aduce un plus de siguranta, intrucat standardele de evaluare
aplicate la nivel european sunt cele mai exigente la nivel global, dar genereaza sarcini administrative duble,
prelungirea termenelor de intrare pe piata si costuri financiare suplimentare pentru solicitanti. In plus, mentinerea
unui astfel de sistem este incompatibila cu principiul recunoasterii reciproce si cu buna functionare a pietei interne,
principii fundamentale ale Uniunii Europene, pe care Republica Moldova s-a angajat sa le respecte in calitate de
stat membru.

Comisiei Nationale pentru Securitate Biologica:

Legea nr. 152/2022 prevede existenta si functionarea Comisiei Nationale pentru Securitate Biologica, un
organ interdepartamental, fard personalitate juridica, format din reprezentanti ai mai multor autoritati publice
centrale (Ministerul Mediului, Ministerul Agriculturii si Industriei Alimentare, Ministerul Sanatatii, Agentia de
Mediu, Agentia Nationala pentru Siguranta Alimentelor etc.). Comisia are ca atributii principale examinarea




notificarilor sub aspectul evaluarii riscurilor ecologice, emiterea rapoartelor de evaluare si coordonarea listei
institutiilor si expertilor acceptati pentru elaborarea evaluarii riscurilor de mediu.

Din punct de vedere al eficientei administrative, se constata ca membrii Comisiei isi desfasoara activitatea
in cadrul acesteia fara a beneficia de remuneratie suplimentara, activitatea fiind realizata pe langa atributiile lor
de serviciu de baza. Aceasta situatie genereaza dificultati practice in ceea ce priveste operativitatea Intrunirilor,
continuitatea activitatii si capacitatea de a raspunde in termenele prevdzute de lege, Intrucat participarea
membrilor este conditionata de volumul sarcinilor curente din cadrul institutiilor pe care le reprezinta.

In contextul statului membru al Uniunii Europene, competenta de evaluare a riscurilor asociate OMG-urilor
pentru sanatatea umana si mediu apartine exclusiv Autoritatii Europene pentru Siguranta Alimentara (EFSA), o
agentie europeana specializata, care dispune de resurse umane, financiare si tehnice semnificative, precum si de
o retea de experti stiintifici la nivel european. Pe de alta parte, decizia finala de autorizare a OMG-urilor apartine
Comisiei Europene, care actioneaza pe baza avizului stiintific al EFSA si a procedurilor de reglementare stabilite.

Prin urmare, mentinerea Comisiei Nationale pentru Securitate Biologica in actuala formuld devine
redundanta, intrucat functiile sale de evaluare stiintifica si de emitere a rapoartelor de evaluare sunt preluate la
nivel european de catre EFSA si Comisia Europeana. La fel, existenta acestei structuri nationale creeaza confuzie
in ceea ce priveste rolul si atributiile autoritatilor nationale in procesul decizional, putdnd genera suprapuneri de
competente si interpretari diferite cu privire la necesitatea si valoarea juridicd a avizelor emise la nivel national
fata de cele emise la nivel european.

Termenele procedurale:

In versiunea actuala a Legii nr. 152/2022 si a Legii nr. 394/2023, procedura de autorizare nationald a OMG-
urilor implica termene semnificative pentru evaluarea notificarilor. Astfel, Legea nr. 152/2022 prevede un termen
de 30 de zile lucratoare pentru examinarea notificarii de catre Comisia Nationala pentru Securitate Biologica, cu
posibilitatea prelungirii in cazul solicitarii de informatii suplimentare. La acest termen se adauga perioada de
consultare publica de 30 de zile, termenul de 10 zile pentru sinteza comentariilor, precum si termenul de 10 zile
pentru emiterea autorizatiei de citre Agentia de Mediu. In ansamblu, procedura poate dura intre 2 si 6 luni, in
functie de complexitatea cazului si de necesitatea furnizarii de informatii suplimentare.

Pe de alta parte, procedura europeand de autorizare desfasuratd de Comisia Europeana, pe baza avizului
stiintific al Autoritdtii Europene pentru Siguranta Alimentard (EFSA), implicd deja o evaluare riguroasa si
exhaustiva a riscurilor pentru sanatatea umana si mediu, inclusiv analiza dosarului tehnic, evaluarea riscului
ecologic, verificarea metodelor de detectare si consultarea publica la nivel european.

In perspectiva aderarii Republicii Moldova la Uniunea Europeani si in contextul in care proiectul de lege
prevede intrarea in vigoare a modificdrilor la 3 ani de la data aderarii, supunerea unui operator economic care a
obtinut deja o autorizatie europeanad valabila unei proceduri nationale paralele, cu termene aditionale de pana la 6
luni, va reprezenta o barierd administrativa nejustificatd dupa momentul aderarii. Practic, pentru acelasi produs,
operatorul va fi obligat sa astepte incd o perioadd semnificativa dupa finalizarea procedurii europene, fara ca
aceastd asteptare sa aducd un plus de siguranta sau sa raspundad unor cerinte obiective de protectie a sanatatii
publice sau a mediului.

Taxele aplicabile:

Anexa nr. 8 la Legea nr. 152/2022 prevede taxe considerabile pentru emiterea autorizatiilor nationale, dupa
cum urmeaza:

— 40 000 lei pentru diseminarea deliberatd in mediu a OMG-urilor in alte scopuri decat plasarea pe piata;

— 2000 lei pentru diseminarea OMG-urilor in scopul efectudrii cercetarilor stiintifice (un singur OMG);

— 40 000 lei pentru introducerea pe piata a OMG-urilor destinate utilizarii ca produse alimentare sau furaje,
a produselor alimentare sau furaje care contin sau constau din OMG-uri. In versiunea actuali a legii, aceste taxe
sunt incasate la bugetul de stat cu mentiunea ,,plati pentru poluarea mediului”, ceea ce reflectd o abordare
conceptuald potrivit careia activitatile cu organisme modificate genetic sunt asimilate unor surse de poluare a
mediului, fard a exista insa o legaturd directd intre obligatia fiscald astfel stabilitd si costurile administrative
efective ale procedurii de autorizare sau de control.

Lipsa unei proceduri de restrictionare teritoriala a cultivarii

Cadrul normativ actual nu prevede o procedura expresa prin care Republica Moldova s poata restrictiona
sau interzice cultivarea unui organism modificat genetic autorizat la nivel european, fie pe intreg teritoriul
national, fie pe anumite segmente ale acestuia. Articolul 5 alin. (4) din Legea nr. 152/2022 interzice cultivarea in
scop comercial a soiurilor de plante modificate genetic pentru o perioada de 20 de ani de la adoptarea legii,




indiferent de statutul de autorizare al acestora la nivel european. Aceasta interdictie generala nu este conforma cu
principiile Uniunii Europene in materie, statele membre restrictioneza sau interzic cultivarea OMG-urilor
autorizate la nivel european doar pe baza unor motive intemeiate si specifice, precum obiectivele politicii de
mediu, amenajarea teritoriului, utilizarea terenurilor, impactul socio-economic, evitarea prezentei OMG-urilor in
alte produse, obiectivele politicii agricole sau ordinea publica. Interdictia generald actuald nu face distinctie intre
diferitele tipuri de organisme modificate genetic, nu permite o evaluare caz cu caz a riscurilor si beneficiilor si nu
ofera posibilitatea autorizarii cultivate pe anumite teritorii unde impactul ar fi acceptabil. Aceastd abordare
reprezintd o bariera nejustificatd in calea armonizarii legislatiei nationale cu acquis-ul UE si poate fi considerata
disproportionata in raport cu obiectivele legitime de protectie a sanatatii si a mediului.

3. Obiectivele urmarite si solutiile propuse

3.1. Principalele prevederi ale proiectului si evidentierea elementelor noi

Proiectul de lege pentru modificarea unor acte normative privind organismele modificate genetic, urmareste
realizarea urmatoarelor obiective principale, care vin sa solutioneze problemele identificate in cadrul normativ
actual.

1. Eliminarea sistemului national paralel de autorizare

Solutia propusa constd in recunoasterea de catre Republica Moldova a autorizatiilor eliberate de Comisia
Europeana pentru organismele modificate genetic, inclusiv pentru produsele alimentare si furaje modificate
genetic, precum si pentru OMG-urile destinate cultivarii. Astfel, in locul procedurii nationale de autorizare, se
instituie o procedura simplificata de inregistrare (pentru produsele alimentare si furaje) si de emitere a unui aviz
de catre Agentia de Mediu (pentru celelalte activitati), pe baza autorizatiei europene existente. Aceastd solutie
elimind dubla autorizare, reduce sarcinile administrative pentru operatorii economici §i asigura respectarea
principiului recunoasterii reciproce specifice pietei interne a Uniunii Europene.

2. Abrogarea Comisiei Nationale pentru Securitate Biologica

Solutia propusa consta in abrogarea art. 12 din Legea nr. 152/2022, care prevede existenta si functionarea
Comisiei Nationale pentru Securitate Biologica, precum si eliminarea oricaror referinte la aceasta Comisie din
cuprinsul ambelor legi (inclusiv din Legea nr. 394/2023). In locul structurii interdepartamentale actuale, toate
atributiile de examinare, verificare si emitere a avizelor sunt transferate In mod expres Agentiei de Mediu, care
devine singura autoritate nationala competentd in domeniul emiterii avizelor pentru activitdtile cu organisme
modificate genetic, atat pentru cele prevazute de Legea nr. 152/2022 (diseminare deliberata, plasare pe piatd), cat
si pentru procedura de inregistrare reglementata de Legea nr. 394/2023 (produse alimentare si furaje).

Functiile Comisiei Nationale pentru Securitate Biologicd devin redundante in contextul statului membru al
Uniunii Europene din urmatoarele considerente: evaluarea stiintifica a riscurilor asociate OMG-urilor pentru
sandtatea umana si mediu este realizatd exclusiv de Autoritatea Europeana pentru Siguranta Alimentara (EFSA),
0 agentie europeana specializata care dispune de resurse umane, financiare si tehnice semnificative, precum si de
o retea de experti stiintifici la nivel european; decizia finala de autorizare a OMG-urilor apartine Comisiei
Europene, care actioneaza pe baza avizului stiintific al EFSA si a procedurilor de reglementare stabilite la nivel
european.

Prin preluarea atributiilor doar de Agentia de Mediu, se realizeaza o simplificare a structurii institutionale, se
elimina un nivel suplimentar de evaluare care nu mai este justificat si se reduce riscul de suprapunere a
competentelor si de intarziere a procedurilor. Agentia de Mediu, 1n calitate de autoritate administrativa cu atributii
in domeniul protectiei mediului, va examina notificarile, va verifica existenta autorizatiilor europene valabile si
va emite avizele pe baza acestora, fara a mai fi necesara implicarea unei comisii interdepartamentale separate. De
asemenea, Agentia de Mediu va asigura si secretariatul tehnic al procedurilor, precum si comunicarea cu Comisia
Europeana si cu celelalte autoritati nationale implicate.

3. Reducerea termenelor si taxelor

Solutia propusa consta in ajustarea termenelor procedurale si a taxelor aplicabile la nivel national astfel incét
acestea si nu se suprapuna sau sa dubleze cele aferente procedurii europene de autorizare. In versiunea actual,
procedura nationala prevede termene de pana la 6 luni pentru evaluarea notificarilor, iar taxele ajung pana la 40
000 lei, fara a tine cont de faptul ca evaluarea stiintifica a riscurilor este deja realizatd de Autoritatea Europeana
pentru Siguranta Alimentara, iar autorizatia este acordatd de Comisia Europeana. Mentinerea unor termene si taxe
nationale paralele, dupd momentul aderarii, ar insemna supunerea operatorului economic unor costuri si intarzieri
suplimentare pentru aceleasi activitati de evaluare care au fost deja finalizate la nivel european. Prin urmare, noul
cadru normativ reduce termenul de verificare si emitere a avizului, iar taxele sunt diminuate semnificativ, astfel




incat acestea sa nu constituie un factor descurajant pentru mediul de afaceri si sa nu reprezinte o bariera artificiala
in calea dezvoltarii comertului. Aceasta solutie asigura ca termenele si taxele nationale nu dubleaza sau nu intra
in conflict cu cele ale procedurii europene, eliminand obstacolele administrative nejustificate si respectand
principiul proportionalitétii.

4. Transformarea autorizatiei nationale 1n aviz

Solutia propusa constd in transformarea actului emis de Agentia de Mediu de la ,autorizatie” la ,,aviz”
(pozitiv, conditionat sau nefavorabil). Astfel, Agentia de Mediu nu mai emite o autorizatie nationald paralela, ci
se pronuntd asupra aplicabilitatii autorizatiei europene pe teritoriul Republicii Moldova, putdnd impune conditii
specifice de utilizare, depozitare, manipulare sau restrictii geografice justificate de particularitatile teritoriului
national. Aceastd solutie clarificd rolul autoritatii nationale in procesul decizional si asigurd respectarea
principiului proportionalitatii.

5. Corelarea terminologiei si abrogarea anexelor nationale

Solutia propusa consta in substituirea pe tot parcursul ambelor legi a termenului ,,autorizatie” cu termenul
,»aviz” sau ,,Inregistrare”, dupa caz, precum si abrogarea anexelor nr. 2, 5 si 6 din Legea nr. 152/2022 si a anexelor
nr. 1 si 2 din Legea nr. 394/2023, care contin cerinte tehnice si stiintifice detaliate ce nu mai sunt necesare la nivel
national. Aceste solutii asigurad coerenta terminologica si elimind dispozitiile devenite redundante.

6. Simplificarea cererii de inregistrare a produselor alimentare sau furajele modificate genetic.

In versiunea actuala, solicitantul trebuie si depuna un dosar tehnic complex (studii stiintifice, evaluarea
riscului ecologic, metode de detectare, probe de control etc.), desi aceste informatii sunt deja evaluate la nivel
european de catre Autoritatea Europeana pentru Siguranta Alimentard (EFSA). Conform modificarilor, cererea
de inregistrare va include exclusiv: datele de identificare ale solicitantului, denumirea produsului, dovada
autorizatiei europene, utilizarile preconizate, propunerea de etichetare si, dupa caz, solicitarea de confidentialitate.
Aceasta simplificare reduce semnificativ sarcina administrativa pentru solicitanti si eliminad dublarea inutild a
eforturilor.

7. Excluderea autorizatiei Agentiei de Mediu asupra activitatilor cu OMG din Nomenclatorul actelor
permisive.

Proiectul de lege prevede excluderea din anexa nr. 1 la Legea nr. 160/2011 privind reglementarea prin
autorizare a activitatii de intreprinzdtor a pozitiilor referitoare la autorizatiile Agentiei de Mediu emise In
contextul reglementarii organismelor modificate genetic.

Potrivit art. 4 alin. (1) din Legea nr. 160/2011, actul permisiv trebuie sa intruneasca cel putin unul dintre
urmatoarele criterii: a) constituie o conditie si/sau o cerintd pentru initierea, desfasurarea sau incetarea activitatii
de Intreprinzator in unul sau Tn mai multe domenii concrete; b) se referd la bunurile mobile si/sau imobile si la
serviciile utilizate, fabricate sau comercializate in activitatea de intreprinzdtor; ¢) confirma si/sau atestd
competentele profesionale ale angajatilor unei Intreprinderi, care sunt valabile doar pentru activitatea
intreprinderii respective si indispensabile pentru activitatea de intreprinzator desfasuratd de aceasta; acest act nu
poate fi utilizat de catre angajatul in cauza la o alta intreprindere cu activitate similara.

Desi avizul Agentiei de Mediu constituie o conditie pentru desfasurarea activitatii, el nu acorda dreptul primar
de a desfasura activitatea. Dreptul fundamental ii este conferit operatorului de catre Comisia Europeand prin
autorizatia europeana, iar avizul Agentiei de Mediu are natura juridica a unui act confirmativ — confirma faptul
ca autorizatia europeand exista si este valabila si ca aceasta poate fi aplicata pe teritoriul national, eventual cu
anumite conditii specifice. Respectiv avizul Agentiei de Mediu nu creeaza un drept nou, ci valideaza aplicarea
unui drept existent pe teritoriul Republicii Moldova. Refuzul avizului nu echivaleaza cu o interdictie absoluta de
a desfasura activitatea, ci semnifica faptul ca, pe teritoriul national, operatorul nu poate beneficia de autorizatia
europeana, fie pentru ca aceasta nu acopera teritoriul Republicii Moldova, fie pentru cd exista riscuri specifice
care justifica o astfel de masura.

Este important de subliniat ca excluderea avizului din Nomenclatorul actelor permisive nu il transforma intr-
un act optional sau facultativ. Avizul Agentiei de Mediu ramane obligatoriu pentru desfasurarea activitatilor cu
organisme modificate genetic pe teritoriul Republicii Moldova, in temeiul Legii nr. 152/2022 si al Legii nr.
394/2023, singurele acte care stabilesc conditiile si procedura de obtinere a acestuia. Simpla eliminare a sa din
anexa Legii nr. 160/2011 nu afecteaza caracterul sau obligatoriu, ci doar scoate avizul de sub incidenta regimului
juridic general al actelor permisive.

Proiectul de lege prevede un regim diferentiat de intrare in vigoare, corelat cu natura modificarilor aduse
fiecarui act normativ si cu momentul aderarii Republicii Moldova la Uniunea Europeana.




a) Articolul II (modificarea Legii nr. 394/2023 privind produsele alimentare si furajele modificate genetic)
intra in vigoare la expirarea termenului de 6 luni de la data publicarii in Monitorul Oficial al Republicii Moldova.

Modificarile aduse Legii nr. 394/2023 vizeaza in principal simplificarea procedurilor administrative de
inregistrare, reducerea termenelor si taxelor, precum si eliminarea unor cerinte documentare excesive. Aceste
aspecte nu sunt conditionate de statutul de stat membru al Uniunii Europene si pot produce efecte benefice
imediate pentru operatorii economici.

b) Articolul I (modificarea Legii nr. 152/2022) si Articolul III pet. 1 (excluderea pozitiilor 55¢, 55%, 55% si 55°
din anexanr. 1 la Legea nr. 160/2011) intra in vigoare la 3 ani de la data aderarii Republicii Moldova la Uniunea
Europeana.

Modificarile aduse Legii nr. 152/2022 — inclusiv recunoasterea autorizatiilor eliberate de Comisia Europeana,
eliminarea dublei autorizari si abrogarea Comisiei Nationale pentru Securitate Biologica — vizeaza exclusiv
aplicarea acestei legi in calitate de stat membru al Uniunii Europene. Prin urmare, acestea trebuie sa intre in
vigoare abia dupa momentul aderarii. Termenul de 3 ani de la data aderarii este justificat de necesitatea asigurarii
unei perioade de tranzitie suficiente pentru adaptarea institutionald a autoritatilor nationale, pregatirea
personalului si informarea operatorilor economici. Excluderea pozitiilor 55, 553, 55 si 55° din Nomenclatorul
actelor permisive (autorizatii pentru diseminare deliberata, cercetare stiintificd si microorganisme modificate
genetic, activitati reglementate de Legea nr. 152/2022) trebuie sa coincida cu intrarea in vigoare a modificarilor
aduse acestei legi, respectiv la 3 ani de la data aderarii.

¢) Articolul III pct. 2 (excluderea pozitiei 552 din anexa nr. 1 la Legea nr. 160/2011) intrd in vigoare la 6 luni
de la data publicarii in Monitorul Oficial al Republicii Moldova, odata cu intrarea in vigoare a modificarii Legii
nr. 394/2023.

Pozitia 552 se referd la autorizatia pentru introducerea pe piati a organismelor modificate genetic destinate
utilizarii ca produse alimentare sau furaje, activitate reglementata de Legea nr. 394/2023. Odata ce noua procedura
simplificatd de inregistrare a acestor produse intrd in vigoare (la 6 luni de la publicare), autorizatia nationala
corespunzatoare isi pierde obiectul si trebuie exclusa din Nomenclator. Aceasta solutie asigura coerenta intre cele
doud acte normative si elimina orice suprapunere intre procedura veche (autorizatie) si procedura noua
(inregistrare).

Astfel, prin acest regim diferentiat de intrare in vigoare, se asigurd o tranzitie graduald si ordonatd de la
regimul actual, bazat pe autorizare nationald, la noul regim, bazat pe recunoasterea autorizatiilor europene si pe
proceduri simplificate de inregistrare si avizare

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

In cadrul procesului de elaborare a proiectului de act normativ, au fost analizate mai multe optiuni alternative
privind regimul de licentiere a importurilor de cereale si seminte oleaginoase.

Una dintre optiuni a fost menginerea cadrului normativ actual fara modificari

Aceasta optiune presupune pastrarea procedurilor nationale paralele de autorizare a OMG-urilor. Motivele
pentru care aceasta optiune nu a fost refinutd sunt urmatoarele: mentinerea unui sistem national paralel de
autorizare ar fi incompatibila cu principiul recunoasterii reciproce si cu buna functionare a pietei interne a Uniunii
Europene, ar genera costuri suplimentare nejustificate pentru operatorii economici si ar crea confuzie privind
rolurile autoritdtilor nationale in procesul decizional dupd momentul aderarii. Totodata, prin mentinerea cadrului
actual nu s-ar da curs angajamentelor asumate de Republica Moldova in contextul procesului de integrare in
Uniunea Europeana, precum si concluziilor formulate in urma receptionarii chestionarelor aferente sesiunilor de
screening explicativ pentru Capitolul 12 — Siguranta alimentara, politici sanitare si fitosanitare, in cadrul carora
au fost identificate anumite aspecte ce necesitd clarificare si completare in cadrul national de reglementare privind
organismele modificate genetic.

O alta alternativa analizatd a fost transpunerea directa a legislatiei UE fara adaptare la specificul national.

Aceastd optiune presupunea preluarea integrald a prevederilor europene fara mentinerea unor prevederi
specifice Republicii Moldova, inclusiv fara instituirea unui mecanism de restrictionare teritoriald a cultivarii.
Motivul pentru care aceasta optiune nu a fost refinuta consta in necesitatea pastrarii unui cadru legal care sa ofere
autoritatilor nationale posibilitatea de a actiona in cazul aparitiei unor riscuri specifice teritoriului Republicii
Moldova, precum si de a emite avize si condifii pentru aplicarea autorizatiilor europene pe plan national

4. Analiza impactului de reglementare

4.1. Impactul asupra sectorului public




Proiectul de lege are un impact pozitiv asupra sectorului public, in special asupra autoritatilor implicate in
procesul de autorizare si inregistrare a organismelor modificate genetic.

Simplificarea procedurilor administrative. Abrogarea Comisiei Nationale pentru Securitate Biologica si
transferul atributiilor sale catre Agentia de Mediu reduce semnificativ numarul de structuri implicate in procesul
decizional, eliminandu-se astfel birocratia suplimentara si suprapunerile de competente. Agentia de Mediu devine
singura autoritate responsabild de emiterea avizelor, ceea ce conduce la o eficientizare a fluxurilor de lucru si la
reducerea timpului de raspuns.

Reducerea sarcinii administrative pentru autoritati. Prin eliminarea procedurii nationale paralele de autorizare
si inlocuirea acesteia cu o procedura simplificatd de verificare a autorizatiilor europene si emitere a avizelor,
volumul de munca al autoritatilor se reduce considerabil. Nu se mai impune efectuarea de evaluari stiintifice
proprii, analiza dosarelor tehnice complexe sau organizarca de sedinte ale Comisiei, ceea ce elibereaza resurse
umane si financiare care pot fi directionate catre alte activitati de control si monitorizare.

Optimizarea termenelor procedurale. Reducerea termenului de examinare si emitere a avizului de la 6 luni la
maximum 30 de zile impune autoritdtilor o mai bund organizare interna si o gestionare mai eficienta a fluxurilor
de lucru.

Mentinerea atributiilor Agentiei Nationale pentru Siguranta Alimentelor. Pentru Agentia Nationald pentru
Siguranta Alimentelor, impactul consta in mentinerea atributiilor de tinere a Registrului de stat al produselor
alimentare si furajelor modificate genetic si de inregistrare a acestora, fara modificari semnificative ale volumului
de munca.

4.2. Impactul financiar i argumentarea costurilor estimative

Aprobarea proiectului nu implica cheltuieli financiare suplimentare din partea bugetului de stat.

Modificarile propuse nu creeaza obligatii de platd noi pentru autoritatile publice, nu necesitd crearea de
structuri suplimentare si nu implicd angajarea de personal suplimentar. Activitatile de primire, verificare si
transmitere a notificarilor, precum si emiterea avizelor, se incadreaza in atributiile curente ale Agentiei de Mediu
si ale Agentiei Nationale pentru Siguranta Alimentelor, fiind realizate de personalul existent, fard a fi necesara
suplimentarea acestuia.

In acelasi timp, proiectul are un impact financiar pozitiv asupra operatorilor economici, prin reducerea
semnificativa a taxelor aplicabile, precum si prin eliminarea costurilor indirecte generate de termenele procedurale
lungi si de documentatia complexa. Aceste reduceri contribuie la crearea unui mediu de afaceri mai predictibil si
mai putin birocratic, incurajand investitiile si comertul in domeniul biotehnologiilor moderne.

De asemenea, prin abrogarea Comisiei Nationale pentru Securitate Biologica si transferul atributiilor acesteia
la Agentia de Mediu, se reduc costurile indirecte asociate functionarii acestei structuri, fara a fi necesara alocarea
unor resurse financiare suplimentare.

Prin urmare, proiectul nu genereaza impact financiar negativ asupra bugetului de stat, ci, dimpotriva,
contribuie la eficientizarea cheltuielilor publice si la reducerea sarcinii administrative. Luand in considerare faptul
ca de la data adoptarii Legii nr. 152/2022 nu s-au inregistrat solicitari de autorizatii cu plata taxei de 40000 lei,
ceea ce ar fi putut reprezenta o sursa de venit la bugetul de stat, unul dintre motive fiind faptul ca nivelul excesiv
al taxei a descurajat potentialii solicitanti, reducerea acesteia la un nivel mai moderat si proportional cu costurile
administrative reale poate stimula interesul operatorilor economici i, implicit, poate genera venituri la buget,
chiar daca individual mai mici, dar mai numeroase ca volum.

4.3. Impactul asupra sectorului privat

Proiectul de lege are ca efect principal simplificarea procedurilor administrative aplicabile operatorilor
economici care activeaza in domeniul producerii si comercializarii produselor alimentare si furajelor modificate
genetic, precum si al cultivarii organismelor modificate genetic.

Prin eliminarea procedurii nationale paralele de autorizare si inlocuirea acesteia cu o procedura simplificata
bazatd pe recunoasterea autorizatiilor europene, se reduce semnificativ sarcina administrativa pentru operatorii
economici. Acestia nu mai sunt obligati sd depuna dosare tehnice complexe si la nivel national, ceea ce reduce
timpul si resursele necesare pentru obtinerea aprobarilor.

In acelasi timp, reducerea termenului de examinare si emitere a avizului de la 6 luni la maximum 30 de zile,
precum si diminuarea taxelor, contribuie la crearea unui cadru mai favorabil pentru mediul de afaceri. In special
intreprinderile mici si mijlocii sunt avantajate de aceste reduceri, nivelul taxelor devenind unul accesibil si nu un
factor de descurajare.




Prin armonizarea procedurilor cu cele aplicabile in statele membre ale Uniunii Europene, Republica Moldova
devine o destinatie mai atractivd pentru investitii in domeniul biotehnologiilor, eliminandu-se dezavantajele
competitive generate de un sistem national paralel de autorizare cu taxe ridicate si termene lungi. Operatorii
economici beneficiaza, de asemenea, de clarificarea cadrului juridic privind cultivarea, prin instituirea unui
mecanism de restrictionare teritoriala, ceea ce le ofera predictibilitate in planificarea activitatilor.

1.4.  Impactul social
4.4.1. Impactul asupra datelor cu caracter personal

Modificarile propuse nu implica prelucrarea sau transmiterea unor date cu caracter personal suplimentare
fata de cadrul normativ actual. Procedurile de notificare, Inregistrare si avizare nu necesitd colectarea sau
prelucrarea unor date care nu sunt deja prevazute de legislatia In vigoare. Agentia de Mediu si Agentia Nationala
pentru Siguranta Alimentelor vor prelucra datele solicitantilor exclusiv in scopul exercitarii atributiilor legale.
4.4.2. Impactul asupra echitatii si egalitatii de gen

Nu este aplicabil

4.5. Impactul asupra mediului

Prin modificarile propuse, evaluarea stiintifica a riscurilor asupra mediului nu se realizeaza la nivel national,
ci se bazeaza pe evaluarea riguroasa efectuatd de Autoritatea Europeana pentru Siguranta Alimentarda (EFSA),
care aplica cele mai inalte standarde stiintifice la nivel global. Astfel, orice organism modificat genetic autorizat
la nivel european a fost supus unei evaluari exhaustive a impactului potential asupra sanatatii umane si a mediului,
inclusiv a efectelor directe si indirecte, imediate si intarziate, cumulative pe termen lung.

Mai mult, proiectul pastreaza posibilitatea Agentiei de Mediu de a emite un aviz nefavorabil sau de a impune
conditii specifice pentru aplicarea autorizatiei europene pe teritoriul Republicii Moldova, atunci cand exista riscuri
specifice neacoperite de evaluarea europeana sau motive intemeiate legate de protectia ecosistemelor locale, a
ariilor naturale protejate sau a biodiversititii. In cazul aparitiei unor informatii noi privind riscurile pentru mediu,
Agentia de Mediu poate solicita Comisiei Europene aplicarea clauzei de salvgardare si poate suspenda temporar
aplicarea avizului pe teritoriul national.

Nivelul de protectie a mediului nu este influentat negativ de prezentele modificari, intrucit se asigura
coerenta cu standardele europene si se mentine posibilitatea autoritatilor nationale de a actiona prompt in cazul
identificarii unor riscuri specifice teritoriului Republicii Moldova. Abrogarea interdictiei generale de cultivare si
inlocuirea acesteia cu un mecanism flexibil de restrictionare teritoriala bazat pe motive intemeiate permite o
protectie mai bine tintita si proportionala a mediului, comparativ cu interdictia absolutd actuala.

4.6. Alte impacturi si informatiei relevante
Nu este aplicabil

5. Compatibilitatea proiectului actului normativ cu legislatia UE

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

Proiectul de lege nu are ca obiect transpunerea unor noi acte juridice ale Uniunii Europene in legislatia
nationald, ci vizeaza ajustarea cadrului normativ existent (Legea nr. 152/2022 si Legea nr. 394/2023) la principiile
si cerintele aplicabile statelor membre ale Uniunii Europene, in special in ceea ce priveste recunoasterea
autorizatiilor europene si eliminarea procedurilor nationale paralele de autorizare.

Directiva 2001/18/CE, Regulamentul (CE) nr. 1829/2003 si Regulamentul (CE) nr. 1830/2003 au fost deja
transpuse prin Legea nr. 152/2022 si Legea nr. 394/2023. Prezentul proiect nu transpune acte juridice noi, ci
corecteaza si completeaza cadrul existent pentru a asigura conformitatea cu acquis-ul UE in perspectiva aderarii
Republicii Moldova la Uniunea Europeana, in special in ceea ce priveste Directiva (UE) 2015/412 care permite
statelor membre sa restrictioneze cultivarea OMG-urilor autorizate la nivel european.

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

Actele normative UE relevante (Directiva 2001/18/CE, Regulamentele (CE) nr. 1829/2003 si nr.
1830/2003) au fost deja transpuse prin Legea nr. 152/2022 si Legea nr. 394/2023. Prezentul proiect doar
ajusteaza cadrul existent, fard a crea un cadru juridic nou pentru implementarea legislatiei UE.

6. Avizarea si consultarea publica a proiectului actului normativ

Proiectul a fost publicat spre consultari publice in conformitate cu Legea nr.239/2008 privind transparenta
in procesul decizional.
https://particip.gov.md/ro/document/stages/* /16899



https://particip.gov.md/ro/document/stages/*/16899

Proiectul de Lege urmeaza sa fie consultat si avizat in conformitate cu prevederile Legii nr. 100/2017,
respectiv avizele vor fi incluse in tabelul de sinteza.

7. Concluziile expertizelor

Urmare a procesului de avizare proiectul va fi remis pentru expertiza anticoruptie a Centrului National
Anticoruptie si expertiza Ministerului Justitiei, conform Legii nr. 100/2017 cu privire la actele normative. iar
rezultatele acestora vor fi introduse in Tabelul de sinteza.

8. Modul de incorporare a actului in cadrul normativ existent

Proiectul prevede operarea modificarilor in Legea nr. 152/2022 cu privire la reglementarea si controlul
organismelor modificate genetic, Legea nr. 394/2023 privind produsele alimentare si furajele modificate genetic
si Legea nr. 160/2011 privind reglementarea prin autorizare a activitatii de intreprinzator.

9. Masurile necesare pentru implementarea prevederilor proiectului actului normativ

Interventia propusa nu necesita schimbari institutionale, precum si modificarea cadrului normativ existent.
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