NOTA DE FUNDAMENTARE
la proiectul legii privind utilizarea in conditii de izolare a
microorganismelor modificate genetic

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

Ministerul Mediului,
Directia politici in domeniul conservarii naturii i biosecuritatii

2. Conditiile ce au impus elaborarea proiectului actului normativ

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

Proiectul legii este elaborat in vederea implementarii masurii prevazute in Planul
national de actiuni pentru aderarea Republicii Moldova la Uniunea Europeand pe anii 2024-
2027, aprobat prin Hotararea Guvernului nr. 829/2023 si pozitiei 384 din Planul de Actiuni ale
Guvernului pe anul 2024, aprobat prin Hotararea Guvernului nr. 887/2023.

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

Microorganismele sunt primele fiinte vii care au fost modificate in laborator, fie in
scopuri de cercetare, fie foarte repede pentru aplicatii industriale in procesele de fabricatie ale
anumitor produse, dar si in alimentatia umana si animald. Microorganismele modificate genetic
(MMG) sunt utilizate pe scard largd in diverse sectoare, inclusiv agricultura, produse
farmaceutice, controlul poludrii mediului si diverse industrii, cum ar fi industria alimentara,
industria celulozei si hartiei si industria textila.

Odata cu progresele realizate n tehnica genelor, microorganismele genetic modificate au
primit o largd intrebuintare in mai multe domenii ca: producerea de combustibili si produse
chimice de antibiotice, enzime, produse pentru diagnostic. Pentru producerea de enzime este
folosit un mare numar de microorganisme genetic modificate de la fungi, ca Aspergillus la
bacterii, ca Bacillus, adevarate instrumente de ,,fabricat” enzime, folosite in multe domenii, de la
pulberi pentru curdtat (lipaze) pana la medicamente s$i alimente. De asemenea,
microorganismele genetic modificate sunt folosite pentru producerea de produse farmaceutice ca
insulina, interferonul, hormonul uman de crestere si vaccinuri antivirale. Pana la realizarea
acestor progrese hormonul de crestere uman era recoltat de la cadavre umane iar insulina de la
porcii sacrificati, si de aceea erau scumpe si se gaseau in cantitdti insuficiente.
Microorganismele genetic modificate sunt folosite pentru biodegradare/bioremediere a
xenobioticelor (resturi din sisteme nonbiologice si toxice degradate de microorg), realizandu-se
curatarea pamantului si apei contaminate.

Protectia plantelor prin produse biologice si controlul biologic al insectelor, bolilor
fungice si pagubele cauzate de inghet sunt inca unele dintre campurile de activitate pentru
folosirea microorganismelor genetic modificate, alaturi de extragerea unor metale din minereuri,
cu mari beneficii in folosul mediului inconjurator.

Desigur, ca si in cazul altor organisme modificate genetic, intrebarea privind riscurile
potentiale ale folosirii microorganismelor genetic modificate revine mereu la ordinea zilei. Una
dintre temeri este legata de posibilele riscuri pentru sdnatatea umana si a mediului.

Controlul, foarte sever si legislatia extrem de severd, impusd producerii si folosirii
microorganismelor modificate genetic, fac aproape imposibild o astfel de actiune. In unele
cazuri, folosirea in productie, mai ales 1n industria alimentard, a microorganismelor genetic
modificate ar putea afecta mersul procesului de productie, eventual a-1 accelera, fara insa sa
afecteze produsul in sine.




In contrast cu dimensiunile atit de mici ale microorganismelor, rolul lor in naturi este
imens. Implicate direct in uriasele transformari ale materiei organice nevii, prin procese de
putrefactie-putrezire, fermentatii etc., microorganismele asigurd 1n natura un circuit al
principalelor elemente universale ce intrd in structura organismelor vii si au un rol vital n
mentinerea ecosistemelor, deoarece fara activitatea lor ,,pamantul s-ar transforma intr-un urias
cimitir”. GMM-urile sunt din ce in ce mai utilizate de companiile farmaceutice in dezvoltarea de
produse noi (Parisi & Rodriguez-Cerezo, 2021). Tehnologia recombinanti a revolutionat modul
in care sunt dezvoltate si produse vaccinurile noi. GMM-urile pot aduce material imunogen
(antigene) in sistemul imunitar uman sau animal pentru a induce un raspuns imun. Tehnologiile
bazate pe GMM ar putea produce produse noi impotriva bolilor precum malaria, tuberculoza,
SIDA si alte boli emergente (Kauffmann et al., 2019)2. Aceste noi tehnologii creeazi oportunititi
pentru dezvoltarea vaccinurilor in diverse sectoare de sinitate (Leunda si Pauwels, 2019)3.
Réspunsul in timp util la epidemii deja cunoscute sau noi necesitd dezvoltarea si fabricarea de
vaccinuri. Vaccinarea ramane cel mai eficient raspuns la controlul agentilor patogeni. Cu toate
acestea, dezvoltarea de noi vaccinuri si implementarea lor in epidemii raman limitate. Acest
lucru a iesit la iveald in special in timpul epidemiei de Ebola din 2015 (Drury et al., 2019)* si a
actualei pandemii de coronavirus din 2019 (COVID-19) (Wesseler & Purnhagen, 2020)°.

MMG-urile promoveaza sanatatea plantelor si pot creste productia agricola folosind mai
putine produse chimice. Evolutiile tehnologice care au avut loc in biotehnologie, cum ar fi
utilizarea CRISPR/Cas pentru editarea genomului, au stimulat, de asemenea, noi posibilitati de
utilizare a microorganismelor modificate genetic in agriculturd (Glandorf, 2019)°.
Microorganismele modificate genetic pot fi utilizate pentru bioremedierea solurilor poluate si,
prin urmare, pentru cresterea productivitdtii solului. De asemenea, pot fi utilizate ca bio-
detectoare pentru a monitoriza poluarea solului, astfel incat sd poata fi gestionatd mai eficient sau
prevenita. In cele din urma, microorganismele modificate genetic pot imbunititi fixarea azotului
si absorbtia nutrientilor in sol (Gosal et al., 2020)’. Agentii de control biologic microbian
(MBCA) sunt un exemplu de microorganisme modificate genetic care ar putea fi utilizati in
practicile agricole pentru a le face mai ecologice si mai putin poluante. MBCA poate fi util
pentru controlul bolilor, buruienilor sau daundtorilor la plantele de culturd. Prin urmare, acestea
pot fi utilizate ca alternativd la produsele de protectie a plantelor cu o compozitie chimica
(Scheepmaker et al., 2016)8.

Numarul tot mai mare de poluanti din mediu reprezintd o amenintare la adresa
ecosistemului. Unii poluanti organici, cum ar fi pesticidele, bifenilii policlorurati (PCB) si
hidrocarburile poliaromatice (HAP), sunt rezistenti la degradare. Aceasta este o preocupare
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alarmanta atat pentru viata salbatica, cat si pentru oameni. Diverse masuri fiziologice si biologice
sunt utilizate la nivel global pentru a degrada acesti poluanti organici si pentru a imbunatati
calitatea mediului. Bioremedierea a devenit cea mai bund si mai promitdtoare strategie pentru
degradarea poluantilor organici si anorganici (Kumar et al., 2013)°. Bioremedierea este utilizarea
proceselor biologice sau a activitatii organismelor (care sunt in principal bacterii si ciuperci)
pentru a transforma poluantii in substante inerte, ceea ce le face nereactive sau inactive in
reactiile chimice. Bioremedierea este in prezent cea mai ieftind metoda si este mai eficientd in
eliminarea poluantilor decit metodele conventionale (Letti Junior et al., 2018)!. Este o
alternativa sigurd si viabila din punct de vedere economic In comparatie cu alte metode fizico-
chimice. In primul rand, microorganismele degradeaza sau transforma contaminantii din mediu
in forme mai putin toxice sau chiar inofensive. Utilizarea microorganisme modificate genetic a
primit multa atentie in bioremediere; cu toate acestea, acestea sunt inca in mare parte limitate la
studiile de laborator (Gupta & Singh, 2017)*.

Enzimele alimentare (Fes) sunt din ce in ce mai utilizate in industria alimentara. FE-urile
naturale au mai des limitari in conditiile de procesare a alimentelor rafinate si de mare intensitate
(Zhang et al., 2019)'2. Randamentul acestei productii de FE poate fi crescut prin optimizarea
procesului de fermentare. Acest lucru poate fi realizat folosind tulpini de microorganisme
modificate genetic (Deckers et al., 2020)*. In Europa, un sector important de piatd care
utilizeaza microorganisme in prelucrarea alimentelor este industria lactatelor. Aproximativ o
treime din laptele din UE este utilizat pentru extragerea compusilor transformati in continuare in
ingrediente alimentare si furajere. Exemple de astfel de produse sunt branza, iaurtul si produsele
lactate fira lactozi (Zaheer & Gupta, 2019)*. Tulpinile fungice modificate genetic sunt utilizate
in mod obisnuit pentru a produce FE in mai multe industrii, inclusiv in sectoarele lactatelor,
deoarece sunt capabile sd creasca pe substraturi cu costuri reduse si excretd cantitati mari de
enzime (Deckers et al., 2020)*°. Cu toate acestea, drojdia si alte microorganisme modificate
genetic pentru extragerea compusilor din lapte nu sunt incé utilizate pe scara larga in UE.

Apele uzate cauzate de industria textild sunt vazute ca unul dintre cei mai mari poluatori
ai ecologiei apei si solului. Apele uzate textile contin, printre alte substante, poluanti coloranti
persistenti si mai multe metale grele, cum ar fi arsenic, plumb si nichel. Prin urmare, apele uzate
necesitd o tratare suficienta inainte de a fi evacuate pentru a proteja sandtatea publica si mediul.
Cu toate acestea, nu existd incd o metoda de tratare viabild din punct de vedere economic pentru
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tratarea suficientd a apelor uzate. Este o provocare majora s dezvoltim o tehnica noud atat de
rentabild si ecologica (Kishor et al., 2021)!. Microorganisme precum ciupercile, bacteriile,
algele si drojdia au fost utilizate si examinate de diversi cercetdtori ca optiuni de tratare pentru
apele uzate din industria textild. Aceste microorganisme pot fi folosite pentru a decolora,
detoxifia, degrada si mineraliza o serie de poluanti ai apelor uzate prin utilizarea cailor lor
metabolice si a proceselor de biosorbtie. Microorganismele pot, de asemenea, sa reduca si sa
detoxifice diverse metale din apele uzate (Cao et al., 2019; Kumar et al., 2020)Y. Industria
textila este una dintre multele industrii care ar putea folosi GMM-uri pentru a-si face produsele si
procesele de productie mai durabile.

Pe langa aceste exemple specifice industriei, MMG-urile pot juca un rol in dezvoltarea
unei economii circulare. Bioeconomia joaca un rol important intr-0 astfel de economie, deoarece
produce resurse naturale regenerabile si transformad aceste resurse si fluxuri de deseuri in
procese, produse si servicii cu valoare addugata (OCDE, 2011)*8. Utilizarea microorganisme
modificate genetic in diverse industrii si biotehnologie ar putea asigura o productie mai durabila
si dezvoltarea si cresterea simultand a bioeconomiei. Prin utilizarea microorganismelor
modificate genetic in lantul de productie, 0 gama larga de industrii ar putea efectua productia
intr-un mod mai rapid si mai eficient in comparatie cu situatia actuali (Bilal & Igbal, 2019)%°.

Astfel, utilizarea microorganismelor in bioprocesele industriale este avantajoasa datorita
proprietatilor lor biologice particulare si anume:

» viteza deosebit de mare a reactiilor metabolice specifice microorganismelor face
ca procesele de biosinteza sa aiba loc extrem de rapid comparativ cu procesele similare la plante
sau animale;

» se dezvolta rapid pe diverse medii producand degradari, modificari i substituiri
ale componentelor diferitelor substraturi pe care se dezvoltd si realizeazd cu usurintd
transformadri a caror realizare prin procedee chimice ar necesita un numar mare de operatii
laborioase si o tehnicitate ridicata;

» datoritd capacitatii de adaptare la medii cu compozitii chimice foarte diferite,
microorganismele pot utiliza o gamd extinsd de materii prime, uneori lipsite de valoare
economica, ceea ce permite utilizarea unor substraturi ieftine pentru obfinerea pe cale biologica a
unei game largi de produse utile;

* posibilitatea cresterii randamentului de biosintezda prin metode culturale sau
manipulari genetice.

In orice proces microbiologic cultura microbiana utilizatd are importanta primordiala in
desfasurarea procesului si randamentelor obtinute, ea reprezentand cheia succesului sau esecului
proceselor.

Microorganismele utilizate in procesele microbiologice industriale trebuie sd posede
urmatoarele calitati:

. sa prezinte tulpini stabile genetic;

. sd producd mai multe tipuri de celule (vegetative, spori sau alte unitati
reproductive);

. sd nu fie contaminate cu alte microorganisme;

16 Kishor, Roop, Diane Purchase, Ganesh Dattatraya Saratale, Rijuta Ganesh Saratale, Luiz Fernando Romanholo
Ferreira, Muhammad Bilal, Ram Chandra, and Ram Naresh Bharagava. 2021. “Ecotoxicological and Health Concerns of
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» sad creascda viguros si rapid dupd inoculare in vasele de cultivare utilizate pentru
prepararea inoculului inainte de fermentatia industriala;

 sa realizeze bioprocesul dorit Intr-o perioada scurtd de timp (preferabil in 3 zile sau
mai pugin) si sa aiba capacitatea de a creste pe medii cu componente ieftine si usor de procurat;

* cultura microbiand sd poata fi usor conservata in timp fara a-si schimba proprietatile
biochimice si genetice;

» sa prezinte stabilitate metabolica si sd asigure desfasurarea de procese metabolice
reproductibile;

» sa se preteze la schimbari sub actiunea agentilor mutageni sau prin inginerie genetica,
in vederea obtinerii de tulpini programate cu randamente sporite de biosinteza si stabilitate
metabolica deosebita.

Microorganisme cele mai utilizate in scopuri industriale apartin urméatoarelor grupuri:

 fungi:

« drojdii (levuri);

* mucegaiuri (micromicete, fungi filamentosi);

* bacterii.

Astfel, in vederea dezvoltarii in sigurantd a biotehnologiei moderne, este necesara
stabilirea de masuri pentru evaluarea si reducerea riscurilor potentiale survenite pe parcursul
tuturor operatiunilor care implica utilizarea in conditii de izolare a microorganismelor modificate
genetic, precum si stabilirea conditiilor corespunzatoare de utilizare, dat fiind faptul ca natura si
gradul exact al riscurilor legate de microorganismele modificate genetic nu sunt incad pe deplin
cunoscute, iar riscurile implicate trebuie sa fie evaluate de la caz la caz.

In aceasta ordine de idei microorganismele modificate genetic trebuie si fie
clasificate in raport cu riscurile pe care le prezintd In baza unor criterii stabilite in acest scop si
sd se acorde o deosebitd atentie operatiunilor in cursul cdrora sunt utilizate microorganisme
modificate genetic mai periculoase si aplicate masuri corespunzatoare de izolare, pentru tinerea
sub control a emisiilor si prevenirea accidentelor.

Microorganismele modificate genetic deja sunt si vor fi pe viitor utilizate in operatiuni de
tipuri si amplitudini diverse iar utilizarea lor in conditii de izolare trebuie sd se desfasoare astfel
incat sd limiteze posibilele consecinte negative pe care acestea le pot avea asupra sanatatii umane
si a mediului, acorddnd o atentie corespunzdtoare prevenirii accidentelor si controlului
reziduurilor intrucat microorganismele eliberate 1n mediul unui stat in cursul utilizarii lor in
conditii de izolare se pot reproduce si raspandi in afara frontierelor nationale, afectdnd, in acest
fel, tara de origine si statele vecine. Pana in prezent problema utilizarii microorganismelor
modificate genetic in domeniul cercetarilor stiintifice si industria nationald a fost una
nesemnificativd. Extinderea relatiilor economice a Republicii Moldova pe plan international,
intensificarea unor activitati de cercetare stiintificd si transfer de tehnologii moderne
(biotehnologii) ar putea avea pe viitor, in lipsa unei reglementari la nivel national, in cazul
nerespectarii masurilor de evaluarea a riscurilor si de prevenire unele consecinte negative asupra
mediului, precum sanatatii animalelor si omului.

Odata cu intrarea in vigoare a Legii nr. 152/2022 cu privire la reglementarea si controlul
organismelor modificate genetic in legislatia nationala a aparut un vid legislativ, prin abrogarea
Legii nr. 755/2001 privind securitatea biologica care include care includea prevederi referitoare
la microorganismele modificate genetic

3. Obiectivele urmarite si solutiile propuse

Proiectul legii privind utilizarea in conditii de izolare a microorganismelor modificate
genetic are drept scop armonizarea la prevederile UE si asigurarea cadrului national de




reglementare in domeniul microorganismelor modificate genetic, prin respectarea principiilor
precautiei si a celui etic, pentru asigurarea protectiei sanatatii umane si a mediului, Tmbunatatirii
bundstarii populatiei, {indndu-se cont si de impactul acestora asupra intereselor social-
economice ale populatiei si tarii.

Capitolul 1 din lege stabileste domeniul de aplicare, definitiile, obligatiile generale si
sfera de actiune si aplicare a legii

Capitolul 11 se refera la competentele administrative si de reglementare, stabileste
atributiile organelor centrale de specialitate privind procesul de elaborare a politicilor in
domeniu, implementare a lor si activitatilor de control si responsabilititile Comisiei Nationale
pentru Securitate Biologica pentru stabilirea riscurilor de la introducerea microorganismelor
modificate genetic. Concomitent, sunt prevazute obligatiile notificatorului care desfasoara
activitati de introducere deliberatd in mediu sau plasare pe piatd a organismelor modificate
genetic.

Capitolul 111 se refera la utilizarea in conditii de sigurantd a microorganismelor
modificate genetic si include evaluarea riscului, determinarea clasei de pericol, procedura de
notificare si autorizare, avizare de catre Comisia Nationald pentru Securitate Biologica si
suspendare a autorizatiei.

Capitolul 1V stabileste normele privind procesul de monitorizare si raportare,
utilizare a informatiilor noi, regimul informatiilor confidentiale, informarea si consultarea
publicului, masurile de biosecuritate, etichetare si ambalare, planul de urgentd si managementul
accidentelor.

Capitolul V include un sir de dispozitii care se refera la responsabilitatea si repararea
daunelor in caz de accident si responsabilitatea pentru incélcarea prevederilor legii.

In urma interventiei statului vor fi urmitoarele impacturi pozitive:

. garantarea unui nivel inalt de protectie a sdnatdtii umane, sanatatii animalelor si a
mediului, asigurdnd un nivel ridicat de sigurantd a biotehnologiilor puse la dispozitie pe piata
interna.

. asigurarea functiondrii unui mediu favorabil in utilizarea biotehnologiilor
moderne la etapele de cultivare, depozitare, transportare, distrugere, eliminare a deseurilor, prin
stabilirea unor norme uniforme referitoare la o cerintd generala de siguranta biologica, criteriile
de evaluare a riscurilor si obligatiile operatorilor economici si institutiilor de cercetare.  Toate

activitatile cu implicarea microorganismelor modificate genetic, cercetarile stiintifice vor fi
premise doar in baza autorizatiei eliberate de catre autoritatea competentd in domeniul mediului.

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

EVALUAREA ABORDARILOR ALTERNATIVE

Au fost stabilite 2 abordari alternative de solutionare a problemelor identificate:

| - alternativa ,,a nu face nimic”;

Il - alternativa ,,claborarea si aprobarea legii privind reglementarea utilizarii in conditii de
izolare a microorganismelor modificate genetic.

Analiza comparativa a alternativelor este prezentatd mai jos.

| Alternativa | Posibile avantaje Posibile dezavantaje




Lipsa  cadrului legal
unitar/complet care
contribuie la realizarea
politicii de protectie a
sanatatii umane, sanatatii
animalelor si  mediului,
prevenirii accidentelor si
controlul deseurilor.

I. A nu face nimic Nu au fost identificate

In termeni generali, posibile avantaje
ale alternativei sunt:

- instituirea unor norme clare, univoce
si transparente care va acoperi vidul
normativ, similare celor europene;

11. El i 0 : 0
a ro;l;)él;ialreeai iSI - stabilirea cerintelor in vederea
p?ivind 9 reglementarii utilizarii biotehnologiilor

in economia nationald si cercetare,
reglementarea ’ i

e s e e conservarea, protecti si imbunatatirea Nu au fost identificate
utilizarii in conditii C o . NS
. ’ mediului, precum protectia sanatatii
de izolare a ) ; ;
umane;

microorganismelor

. . - eliminarea sau minimalizarea
modificate genetic.

numdrului de accidente legate de
utilizarea biotehnologiilor cu
microorganisme modificate genetic,
controlul deseurilor rezultate din
activitati legate cu biotehnologii.

A nu face nimic.

Optiunea consta in a nu armoniza legislatia nationala cu principiile acquis-ului comunitar
si a nu transpune in legislatia primara a Republicii Moldova Directiva 2009/41/CE a
Parlamentului European si a Consiliului din 6 mai 2009 privind apropierea legislatiilor statelor
membre referitoare la utilizarea in conditii de izolare a MMG, conservarea, protectia si
imbunatatirea mediului, precum si protectia sanatatii umane.

In acest context, ne-am confrunta cu o totald lipsi de interventie care ar pune sub risc
asigurarea respectarii dreptului la un mediu sandtos de viata, nu vor fi create premisele necesare
pentru sporirea nivelului protectiei si Tmbunatatire a mediului, precum si protectia sanatatii
oamenilor, sdnatatii animalelor totodatd, Republica Moldova nu va respecta angajamentele
asumate, nefiind transpusa in legislatia nationala Directiva 2009/41/CE.

Reglementarea clasica.

Optiunea II presupune elaborarea si aprobarea legii privind reglementarea utilizarii in
conditii de izolare a microorganismelor modificate genetic, care pot prezenta risc pentru mediu
si pune in pericol sdnatatea oamenilor si sandtatea animalelor.

Prin urmare 1n baza analizei avantajelor si dezavantajelor alternativelor propuse precum si
potentialul lor de a atinge obiectivele stabilite si corespunderea acestora cu aspiratiile Republicii
Moldova de aliniere a prevederilor legislatiei nationale la legislatia UE, este recomandata
alternativa: elaborarea si aprobarea legii privind reglementarea utilizarii in conditii de izolare a
microorganismelor modificate genetic.

4. Analiza impactului de reglementare

4.1. Impactul asupra sectorului public
Noile prevederi legislative vor conduce la crearea unui sistem functional al utilizarii 1n




conditii de izolare a microorganismelor modificate genetic, reglementeaza procesul de autorizare
a utilizarii in conditii de izolare a microorganismelor modificate genetic, motiv pentru care
impactul socioeconomic va fi unul pozitiv pentru operatorii implicati in acest proces.

4.2. Impactul financiar si argumentarea costurilor estimative

Impacturi negative la etapa elaborarii impactului de reglementare nu au fost identificate.
Urmare a implementarii proiectului legii privnd reglementarea utilizarii in conditii de izolare a
microorganismelor modificate genetic, nu sunt anticipate careva impacturi negative pe termen
lung din punct de vedere economic, atit pentru operatorii economici si institutiile de cercetare de
pe piata internd cit si pentru populatie. Totodatd, de mentionat faptul ca statul nu va suporta
cheltuieli suplimentare la implementarea proiectului.

4.3. Impactul asupra sectorului privat

Impactul asupra sectorului privat, mai ales asupra companiilor care utilizeaza MMG, tin
de:

1. Conformare la standardele de biosecuritate fiind necesare investitii in infrastructura
prin crearea laboratoarelor, procurarea echipamentelor si instalatii, implementarea protocoalelor
de siguranta, formarea personalului, proceduri de urgenta si masuri de control pentru a preveni
scurgerile de material biologic.

2. Costuri administrative care tin de proceduri de notificare sau obtinere a autorizatiilor
pentru utilizarea MMG.

3. Costuri operationale care includ adaptarea proceselor tehnologice pentru a respecta
normele stricte.

La ora actuala, in Republica Moldova institutii care opereazd cu microorganisme
modificate genetic (MMG) sunt in principal centre de cercetare, institutii academice si
laboratoarele de referintd a autoritatilor publice centrale.

4.4. Impactul social

Proiectul de act normativ asigura excluderea unui impact negativ asupra sanatatii si
securitatii in munca

4.4.1. Impactul asupra datelor cu caracter personal

Proiectul de act normativ asigurd confidentialitatea datelor cu caracter personal prin
prevederile Articolului 24. Regimul informatiilor confidentiale

4.4.2. Impactul asupra echitatii si egalitatii de gen

Proiectul de act normativ nu are impact asupra echitatii si egalitatii de gen

4.5. Impactul asupra mediului

Impacturi pozitive asupra mediului

Controlul stric al utilizarii MMG: Reglementarea utilizarii MMG 1n conditii de izolare
poate reduce riscul de eliberare accidentala in mediu, protejand biodiversitatea si ecosistemele.

Avansul in biotehnologie: Promovarea utilizarii in conditii de siguranta a MMG-urilor
poate accelera dezvoltarea tehnologiilor de bioremediere, utilizind microorganisme modificate
pentru a elimina poluantii din sol, apa si aer.

Reducerea consumului de resurse naturale: Utilizarea microorganismelor modificate in
industrii precum cea chimica sau alimentara poate inlocui procesele traditionale, consumatoare
de energie si resurse, cu alternative mai eficiente si mai ecologice.

Riscuri potentiale asupra mediului

Scaparea accidentald a MMG in mediu: In ciuda conditiilor de izolare, existd riscul
eliberarii accidentale a microorganismelor modificate, ceea ce ar putea duce la efecte
imprevizibile asupra ecosistemelor naturale, incluzand dezechilibre ecologice si concurenta cu
speciile native.

Transferul genetic orizontal: Genele modificate ar putea fi transferate catre alte
microorganisme din mediu, ducand la rdspandirea necontrolata a trasaturilor modificate genetic.

Impact asupra biodiversitatii: Daca MMG-urile eliberate accidental afecteaza




microorganismele native, ar putea rezulta pierderi de biodiversitate si modificéri ale functionarii
ecosistemelor.

Cresterea rezistentei la antibiotice: Utilizarea genelor de rezistentd la antibiotice ca
markeri in MMG-uri poate contribui la aparitia bacteriilor rezistente la antibiotice, daca genele
sunt transferate la alte organisme.

Proiectul de lege care reglementeaza utilizarea microorganismelor modificate genetic in
conditii de izolare poate avea un impact major asupra mediului, in functie de modul in care este
implementat si monitorizat. Cu masuri de precautie corespunzatoare si reglementari stricte,
riscurile pot fi minimizate, iar beneficiile pentru mediu si societate pot fi maximizate.

5. Compatibilitatea proiectului actului normativ cu legislatia UE

Proiectul de lege transpune Directiva 2009/41/CE A PARLAMENTULUI EUROPEAN
SI A CONSILIULUI din 6 mai 2009 privind utilizarea in conditii de izolare a microorganismelor
modificate genetic (CELEX:32009L0041), publicatd in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene,
seria L125, din 21 mai 2009 si DECIZIA COMISIEI din 27 septembrie 2000 cu privire la notele
explicative legate de evaluarea riscurilor mentionate in anexa III la Directiva 90/219/CEE
privind utilizarea in conditii de izolare a microorganismelor modificate genetic [notificata cu
numarul C(2000) 2736] (Text cu relevanta pentru SEE) (2000/608/CE).

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

Directiva stabileste norme pentru utilizarea in conditii de izolare* a microorganismelor
modificate genetic (MMG-uri)* cu scopul de a proteja sanatatea umana si mediul in UE.

Utilizatorii de MMGe-uri trebuie sa evalueze utilizarea in conditii de izolare in ceea ce
priveste riscurile la adresa sandtdtii umane si a mediului. Evaluarea rezultd cu una din
urmatoarele clase.

. Clasa 1: activitati care nu prezintd riscuri sau care prezinta riscuri neglijabile.
. Clasa 2: activitdti care prezintd riscuri reduse.

. Clasa 3: activitati care prezinta riscuri moderate.

. Clasa 4: activitati care prezinta riscuri ridicate.

Republica Moldova trebuie sa se asigure cé inainte de initierea unei utilizari in conditii
de izolare:

 s-aelaborat un plan de urgenta pentru a putea reactiona in cazul unui accident, pentru
cazurile In care masurile de izolare inadecvate pot duce la aparitia unui pericol grav; si

o persoanele care ar putea fi afectate de un accident sunt informate cu privire la toate
aspectele legate de siguranta lor.

« In cazul producerii unui accident, tara trebuie si se asigure ca utilizatorul de
microorganisme modificate genetic notifica autoritatile competente si comunica informatiile
necesare pentru evaluarea situatiei si pentru a lua masuri.

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

Legislatia Uniunii Europene privind organismele modificate genetic cuprinde Directiva
2009/41/CE privind utilizarea in conditii de izolare a microorganismelor modificate genetic
(denumita in continuare ,directiva privind utilizarea in conditii de izolare”) si Directiva
2001/18/CE privind diseminarea deliberata in mediu a organismelor modificate genetic
(denumita in continuare ,,directiva privind diseminarea deliberata™). Directiva 2001/20/CE
privind studiile clinice nu aduce atingere aplicérii directivelor privind organismele modificate
genetic. Nu existd o abordare comund pentru evaluarea aspectelor legate de organismele
modificate genetic ale studiilor clinice cu produse medicamentoase experimentale de uz uman in
UE, deoarece unele state membre aplica directiva privind diseminarea deliberata, alte state




membre aplicd directiva privind utilizarea in conditii de izolare, iar altele decid de la caz la caz
sau aplica ambele directive.

Proiectul legii vine intru executarea Planului National de Actiuni pentru Aderarea la
Uniunea Europeand pentru anii 2023-2027 aprobat prin Hotararea Guvernului nr.829/2023.
Proiectul transpune Directiva 2009/41/CE A PARLAMENTULUI EUROPEAN SI A
CONSILIULUI din 6 mai 2009 privind utilizarea in conditii de izolare a microorganismelor
modificate genetic

Concomitent, proiectul este elaborat in scopul asigurarii unui nivel adecvat de protectie
pentru siguranta transferului, manipularii si utilizarii microorganismelor modificate genetic
rezultate din biotehnologia moderna si care pot avea efecte adverse asupra sandtatii umane si a
mediului urmare a ratificarii de Parlamentul Republicii Moldova prin Legea nr. 1381/2002 a
Protocolului de la Cartagena privind biosecuritatea la Conventia privind diversitatea biologica,
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).

Libera circulatie a biotehnologiilor in cercetare si producere, serviciilor sigure si
conforme este unul dintre principiile fundamentale ale Uniunii Europene. Acest principiu
constituie un pilon important al pietei unice si permite stabilirea exacta a naturii si gradului
riscului legate de wutilizarea 1n conditii de izolare a MMG-urilor, in vederea
excluderii/minimalizarii riscurilor la adresa sanatatii umane, sanatatii animalelor si a mediului,
precum si stabilirii conditiilor corespunzatoare de utilizare. Obligatia ca toate biotehnologiile
utilizate sa fie sigure atunci cand sunt introduse sau puse la dispozitie pe piata este mai mult
decat necesara in domeniul sigurantei biologice.

6. Avizarea si consultarea publica a proiectului actului normativ

In scopul consultirilor publice, anuntul privind initierea elaborarii a proiectului de lege
susmentionat la data de 21.05.2023 a fost publicat pe pagina web a Ministerului Mediului la
Transparenta decizionald/ Proiecte de documente. Acesta poate fi accesat la urmatoare adresa:
https.//particip.gov.md/ro/document/stages/*/13609

7. Concluziile expertizelor

Proiectul de lege insotit de Tabelul de concordanta si Nota de fundamentare, va fi
expediat Centrului de Armonizare a Legislatiei in vederea efectuarii expertizei de compatibilitate
cu legislatia Uniunii Europene, conform prevederilor art.34 alin.(1) si art.35 din Legea
nr.100/2017. Totodata, potrivit art. 34 alin. (1), art. 36 si art. 37 din Legea nr. 100/2017 cu
privire la actele normative, proiectul de lege va fi remis Ministerului Justitiei si Centrului
National Anticoruptie pentru a fi supus expertizei juridice si anticoruptie.

8. Modul de incorporare a actului in cadrul normativ existent

Proiectul se incorporeaza in cadrul normativ existent, iar eventuala aprobare a acestuia
nu va implica modificarea sau abrogarea unor acte normative

9. Masurile necesare pentru implementarea prevederilor proiectului actului
normativ

Implementarea proiectului se va realiza de catre Agentia de mediu si nu necesita
alocarea de resurse financiare suplimentare din buget

Secretar de Stat Aliona RUSNAC
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