EXPUNERE DE MOTIVE

Sectiunea 1
Titlul proiectului de act normativ

LEGE privind aprobarea Ordonantei de urgentii a Guvernului pentru modificarea si
completarea Ordonantei de urgenti a Guvernului nr. 43/2007 privind introducerea
deliberata in mediu a organismelor modificate genetic

Sectiunea a 2-a
Motivul emiterii actului normativ

1.Descrierea
actuale.

situatiei

In prezent, in Romdnia, activititile care implica utilizarea
organismelor modificate genetic sunt reglementate de Ordonanta de
urgentd a Guvernului nr. 43/2007 privind introducerea deliberatd in
mediu a organismelor modificate genetic, aprobatd prin Legea nr.
247/2009 (OUG 43/2007). Aceastd ordonanta de urgentd transpune
Directiva 2001/18/CE a Parlamentului European si a Consiliului din
12 martie 2001 privind diseminarea deliberatd in mediu a
organismelor modificate genetic si de abrogare a Directivei
90/220/CEE a Consiliului.

Adoptarea prezentei Ordonante de urgentd a Guvernului
completeazd cadrul legislativ si va da posibilitatea Romaniei de a
restrictiona sau de a interzice cultivarea organismelor modificate
genetic (OMG) pe intreg teritoriul sdu sau in parti ale acestuia, in
conformitate cu prevederile Directivei (UE) 2015/412 a
Parlamentului European si a Consiliului din 11 martie 2015 de
modificare a Directivei 2001/18/CE in ceea ce priveste posibilitatea
statelor membre de a restrictiona sau de a interzice cultivarea
organismelor modificate genetic (OMG) pe teritoriul lor (Directiva
412/2015). De asemenea prevederile introduse vor actualiza si
consolida evaluarea riscurilor pentru mediu determinate de OMG-uri,
in special in ceea ce priveste evaluarea efectelor pe termen lung
asupra mediului, in conformitate cu prevederile Directivei (UE)
2018/350 a Comisiei din 8 martie 2018 de modificare a Directivei
2001/18/CE a Parlamentului European si a Consiliului in ceea ce
priveste evaluarea riscurilor pentru mediu determinate de
organismele modificate genetic. In conformitate cu art. 2 al acestei
directive, Statele membre asigurd intrarea in vigoare a actelor cu
putere de lege si a actelor administrative necesare pentru a se
conforma acesteia pana la 29 septembrie 2019 cel tarziu.

Urgenta reglementarii este justificatd de obligatia Romaniei, in
calitate de stat membru al Uniunii Europene de a asigura transpunerea
celor doud directive sus mentionate pentru evitarea unei posibile
declansdri a unei proceduri de infringement de citre Comisia
Europeand. De asemenea, avem in vedere cd procedura de introducere
in mediu a organismelor modificate genetic este o proceduri la nivel
unional, cererea de notificare poate fi depusa in oricare din Statele

Membre, astfel incét in lipsa prevederilor din ordinea juridica interna,




Roménia ar fi In imposibilitatea de a-si exercita dreptul de a putea
modifica domeniul geografic de aplicare al unei autorizatii astfel incat
intreg teritoriul sdu sau o parte din acesta sa fie exclusi de la cultivare.
Luéand in considerare procesul dinamic de notificare a activitatilor de
introducere deliberatd in mediu, este necesara evaluarea riscurilor in
conformitate cu noile prevederi ale Directivei (UE) 2018/350 a
Comisiei de modificare a Directivei 2001/18/CE a Parlamentului
European si a Consiliului In ceea ce priveste evaluarea riscurilor
pentru mediu determinate de organismele modificate genetic.

Organismele modificate genetic reprezintd unul dintre domeniile
tintd care trebuie reglementate, iar ca o consecintd imediati a
neadoptarii mdsurilor stabilite prin prezentul act normativ sunt
afectate, pe de o parte, interesele si obiectivele politicii de mediu
privind conservarea, protectia si imbunititirea calitatii mediului,
precum §i a sanétatii umane.

Aceste elemente vizeaza interesul public, constituind situatii de
urgentd si extraordinare a cdror reglementare nu poate fi amanata,
aspectele referitoare la posibitatea oferita statelor membre ale Uniunii
Europene de a interzice sau restrictiona cultivarea organismelor
modificate genetic pe teritoriul lor fiind de o deosebita importanta.

Totodatd, prezentul act normativ urméreste clarificarea definitiilor
precum si Imbundétitirea si simplificarea sistemului de notificare cu
clarificarea si corelarea responsabilitatilor tuturor factorilor implicati
in domeniul organismelor modificate genetic.

1! In cazul proiectelor
de acte normative care
transpun legislatie
comunitard sau creeazi
cadrul pentru aplicarea
directd a acesteia

Avand in vedere modificérile ulterioare ale Directivei 2001/18/CE
si anume: Directiva (UE) 2015/412 precum si Directiva (UE)
2018/350, se impune asigurarea transpunerii integrale a acquis —ului
UE si implementarii acestuia. Prin prezentul proiect de act normativ
se asigurd transpunerea completd a celor doud directive sus
mentionate, de modificare a Directivei 2001/18/CE.

Acolo unde este cazul, trimiterile din textul proiectului de OUG se
fac la textul Directivei si nu a actului normativ national, datoriti
faptului cd procedura de notificare a unui OMG este o proceduri
unionala.

2.Schimbari
preconizate

Prezentul proiect de act normativ pentru modificarea si
completarea Ordonantei de urgentd a Guvernului nr. 43/2007 privind
introducerea deliberatd in mediu a organismelor modificate genetic
completeazd prin prevederile din sectiunea 12 cadrul legislativ
privind posibilitatea restrictiondrii sau interzicerii cultivarii
organismelor modificate genetic. Totodatd se modificd anexele
privind evaluarea riscurilor in vederea adaptarii la progresele tehnice
si tindnd seama de experienta dobandita in evaluarea riscurilor r pentru
mediu in cazul utilizdrii plantelor modificate genetic /ﬁfodlflcand
terminologia utilizatd pentru a descrie cele sase etape ",le@m/é‘tﬁjdel: “é
evaluare. Celelalte modificari aduse urmaresc clarifi 'rea deﬁmtulorl
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clarificarea si corelarea responsabilitatilor tuturor factorilor implicati
in domeniul organismelor modificate genetic, dupd cum este explicat
mai jos.

- Proiectul de act normativ prevede introducerea literei g) la
articolul 1 alineatul (3). Prevederile prezentei ordonante se
completeazd cu prevedeile Legii nr. 110/2013 pentru ratificarea
Protocolului aditional Nagoya - Kuala Lumpur privind raspunderea si
repararea prejudiciului, incheiat la Nagoya la 15 octombrie 2010,
deschis spre semnare la 7 martie 2011 si semnat de Roménia la 11
mai 2011 la New York, la Protocolul de la Cartagena privind
biosecuritatea, adoptat la Montreal la 29 ianuarie 2000, la Conventia
privind diversitatea biologica, avand in vedere necesitatea completarii
legislatiei apdrute ulterior publicdrii actului de baza. Protocolul
aditional Nagoya- Kuala Lumpur este strins legat de utilizarea in
conformitate cu principiul precautiei a OMG-urilor si se aplicid in
cazul existentei prejudiciului datorat organismelor vii modificate
genetic, care isi au originea intr-o miscare transfrontaliera.

-Punctul 17 al art. 2 alin. (1) se abroga datorita faptului cd nu este
necesard definirea autoritdtii publice centrale pentru protectia
mediului —nu este o terminologie specifica actului legislativ in cauza.

- Au fost introduse definitiile sintagmelor “domeniului
geografic” si ,situatie de urgentd”, pentru a nu exista incertitudini la
aplicarea actului normativ.

- Pentru uniformizarea textului actului normativ, in conformitate
cu modificdrile aduse conform Directivei 412/2015 a Parlamentului
European si a Consiliului de modificare a Directivei 2001/18/CE in
ceea ce priveste posibilitatea statelor membre de a restrictiona sau de
a interzice cultivarea organismelor modificate genetic (OMG), pe
teritoriul lor (Directiva 412/2015), a fost introdus paragraful de la art.
4, alin. (1) — punctul 8 din proiect.

- la punctul 10 al proiectului de act normativ modifici alin. (4) al
art. 5: “Evaluarea riscului asupra sadnititii umane si a mediului se
poate realiza de catre notificator, individual sau prin organisme
stiintifice independente sau experti independenti, cu experienti in
evaluarea activitdtilor cu organisme modificate genetic, potrivit
prevederilor prezentei ordonante.”, pentru a extinde paleta celor care
pot, conform legii, realiza studii de evaluare a riscurilor (spre
exemplu organismele stiintifice din Romania), avand in vedere ca nu
existd legislatie care s3 ateste acesti experti.

La punctul 14 al proiectului de act normativ, abrogarea aliniatului
(3), literele ¢) si d) a articolului 11, referitoare la functionarea in
cadrul autoritatii competente - Agentia Nationala pentru Protectia
Mediului a unui laborator national pentru detectia_si- identificarea
orgamsmelor modlflcate genetic, a fost necesara/datorlta fa ptulul ca
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responsabilitatea Autoritatii Naponale Sanitar Vetermara si pentru
Siguranta Alimentelor (ANSVSA), in calitate de autoritate
competentd, conform prevederilor Regulamentului (CE) nr.
1830/2003 privind trasabilitatea si etichetarea organismelor
modificate genetic si trasabilitatea produselor destinate alimentatiei
umane sau animale, produse din organisme modificate genetic, si de
modificare a Directivei 2001/18/CE si respectiv a Regulamentului
(CE) 1829/2003 privind produsele alimentare si furajele modificate
genetic.

Atat ANSVSA, cat si MADR au in subordine laboratoare,
functionale, prin intermediul c#rora sunt respectate prevederile
impuse de Directiva 2001/18/CE si de Regulamentul (CE)
1829/2003: semintele si materialul saditor sunt verificate de cétre
laboratorul din subordinea MADR, iar produsele alimentare si
furajele modificate genetic sunt verificate de cétre laboratorul din
subordinea ANSVSA.

- Astfel, Institutul de Diagnostic si Sanitate Animald, Serviciul
"Biologie Moleculard si OMG" din subordinea ANSVSA este
membru in reteaua The European Network of GMO Laboratories
(ENGL), retea care cuprinde laboratorele de referintd ale statelor
membre UE.

De asemenea, prin Ordinul nr. 1573/2014 privind controlul
oficial al calititii semintelor prin testarea soiurilor nemodificate
genetic privind impurificarea cu organisme modificate genetic, a fost
infiintat Laboratorul electroforeza si de detectare a organismelor
modificate genetic, apartinand Laboratorului Central pentru Calitatea
Semintelor si Materialului Saditor, din subordinea MADR, laborator
care participd prin reprezentantii sai la grupurile de lucru organizate
de Comisia Furopeand pe OMG si asigurd implementarea
Recomandarii Comisiei 2004/787/CE la nivel national.

Infiintarea in cadrul ANPM a unui alt laborator cu atributii de
detectie si identificare de OMG reprezintd practic o dublare a
activititii desfasurate de MADR si ANSVSA, implicdnd practic
cheltuieli bugetare nejustificate.

Atributiile ANPM sunt exclusiv de a monitoriza mediul ambiant,
iar OMG nu sunt organisme aparute spontan, ci apar sub forma de
seminte, material saditor sau culturi deliberat create, motiv pentru
care acest tip de probe nu ar putea fi preluate spre analizd de
laboratorul din subordinea ANPM, nefiind vegetatie spontana
(inclusiv specii invazive).

In plus, mentionam faptul ¢ in ultimii trei ani, 1n Romama nu s-
a mai cultivat OMG-uri (porumb MONS810), motw/pentru care, chiar
si In conditiile in care s-ar pune bazele unui as rfél @/ la‘borator\(prm
identificarea unei locatii adecvate, amenajarea corespunzat%are
achizitia de echlpamente si reactivi, angajarea dg.pers '




punct de metode si eventual acreditarea acestora), costurile angajate
de statul Roman nu ar fi justificate/amortizate de nu numaér extrem de
mic de probe de labortator efectuate intru-un an. |

Laboratorul, asa cum a fost prevazut in oug 43/2007 nu a existat,
iar responsabilitea a fost preluata inca de la aderare de catre cele doua
entitdfi sus mentionate, pentru fiecare domeniu de competents,
conform recomandarilor UE.

La punctul 17 al proiectului, modificarea alin. (4) a articolului 11
asigurd abordarea corectd in cazul aparitiei unor situatii de urgenta:
»(4) Autoritatea competentd poate consulta in procesul decizional si
in situatii de urgentd sau in cazul evenimentelor cu impact
transfrontierd, dupa caz, autoritatea publicd centrald pentru protectia
mediului, experti, organisme stiintifice nationale si internationale gi
poate solicita autoritafii publice centrale pentru protectia mediului
elaborarea unor studii de specialitate si/sau strategii specifice privind
prevenirea cauzelor care au provocat situatia/situatiile de urgents.”

La punctul 18 al proiectului de act normativ formularea
articolului lasd deschisd posibilitatea colabordrii cu orice
autoritate/institutie care ar putea fi implicatd. Directia Generald a
Viamilor este direct implicatd in controlul OMG la frontiera.

In ceea ce priveste punctul 20 al proiectului de act normativ, art.
11 alin.7, cheltuielile pentru actiunile de protocol ocazionate de
desfasurarea sedintelor CSB se vor face cu respectarea prevederilor
Pc. B, anexa 2, normative de cheltuieli si limite maxime in cadrul
cdrora se pot aproba si efectua cheltuieli pentru actiuni de protocol,
prevazute de Ordonanta 80/2001 privind stabilirea unor normative de
cheltuieli pentru autoritatile administratiei publice si institutiile
publice. Participarea membrilor CSB in cadrul sedintelor se face la
invitatia presedintelui ANPM, cu rang de secretar de stat. in
conformitate cu prevederile art 11 alin (7) lit.c din OUG 43/2007
costurile necesare functiondrii Comisiei pentru securitate biologica
reprezentdnd spatiul necesar desfdsurdrii sedintelor, dotdrile,
asigurarea secretariatului Comisiei, plata membrilor acesteia se
asigurd de la bugetul de stat, prin intermediul Agentiei Nationale
pentru Protectia Mediului. In conformitate cu prevederile art 11 alin
(7) lit.i din OUG 43/2007 plata membrilor Comisiei pentru securitate
biologicd, a expertilor, precum si costurile activititilor tehnico-
administrative legate de functionarea Comisiei se asigura de citre
autoritatea competentd din bugetul propriu. Cuantumul
indemnizatiilor pentru membrii Comisiei si experti este stabilit prin
art. 17 alin(1) al Ordinului Ministrului Mediului si Padurilor nr.
950/2012 privind constituirea Comisiei pentru Securitate Biologica
si stabilirea cuantumului indemnizatiilor pentru membrii acesteia si
pentru experti reprezentand colaboratori externi ai Co 181ekpentru
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Apelor si Padurilor nr. 1810/2016, privind modificarea componentei
nominale a Comisiei pentru Securitate Biologica.

Prevederile de la punctele 22,23,25,26,27,28,29,31,32,34,35,38
din proiectul de act normativ faciliteazd comunicarea intre autoritéti,
sau dupa caz intre autoritati si notificator.

Sectiunea 12: ”Restrictionarea sau interzicerea cultivarii
organismelor modificate genetic”, transpune prevederile Directivei
412/2015 si da posibilitatea autoritétilor nationale cu responsabilitéti
in domeniu ca, in timpul procedurii de autorizare a unui anumit OMG
sau dupd ce aceasta s-a incheiat, s decidd cu privire la necesitatea
restrictiondrii cultivarii pe intreg teritoriul national sau in pérti ale
acestuia a respectivului OMG. _

Acordarea acestei posibilitédti este de naturd sd imbunétateasca
procesul de autorizare si in acelasi timp sd asigure libertatea de
alegere a agricultorilor, a consumatorilor si operatorilor, facilitind in
consecintd buna functionare a pietei interne, fara a afecta evaluarea
riscurilor prevdzutd in sistemul folosit de Uniune pentru autorizarea
OMG-urilor. Astfel, domeniul geografic de aplicare al cererii de
acordare a autorizatiei poate fi adaptat in consecinta.

Restrictiile adoptate se referd doar la cultivare si nu la libera
circulatie si la importul de seminte si de material saditor modificate
genetic ca produse in sine sau componente ale altor produse.

Motivele legate de obiectivele politicii de mediu care sustin
necesitatea restrictiondrii pot fi cele legate de sustenabilitatea
ecosistemelor si protectia acestora, mentinerea biodiversitatii locale,
inclusiv a anumitor habitate si ecosisteme sau a anumitor tipuri de
caracteristici naturale si ale peisajului, precum si a serviciilor si
functiilor ecosistemice specifice.

3. Alte informatii

Nu au fost identificate.

Sectiunea a 3-a

Impactul socio-economic al proiectului de act normativ

1.Impactul
macroeconomic

Proiectul de act normativ nu se referd la acest subiect.

1" 1Impact asupra
mediului concurential
si domeniului
ajutoarelor de stat

Proiectul de act normativ nu se referd la acest subiect.

2.Impactul asupra
mediului de afaceri

Proiectul de act normativ nu se referd la acest subiect.

3. Impactul social

Prezentul act normativ stabileste masuri in vederea protectiei
mediului si a sénatétii populatiei.

4.Impactul
mediului

asupra

Noile prevederi legislative vor conduce la imbungtafiréascalita ii
mediului. 2

5. Alte informatii

Nu au fost identificate.




Sectiunea a 4-a
Impactul financiar asupra bugetului general consolidat, atit pe termen scurt, pentru
anul curent, cat si pe termen lung (pe S ani)

- miilei -

Indicatori Anul Urmidtorii 4 ani Media pe 5
curent ‘ ani

1 2 3 4 5 6 7

1.Modificari - ale | Proiectul de act normativ nu are impact asupra bugetului general
veniturilor bugetare consolidat

2.Modificari ale
cheltuielilor bugetare

3.Impact financiar

4.Propuneri pentru
acoperirea cresterii
cheltuielilor bugetare

5.Propuneri pentru a
compensa reducerea
veniturilor bugetare

6.Calcule detaliate
privind fundamentarea
modificarilor veniturilor
| si/sau cheltuielilor
bugetare

7. Alte informatii Nu au fost identificate.

Sectiunea a 5-a
Efectele proiectului de act normativ asupra legislatiei in vigoare

1.Masuri normative necesare pentru
aplicarea prevederilor proiectului de
act normativ:
a)acte normative in vigoare ce vor fi
modificate sau abrogate, ca urmare a
intrérii In vigoare a proiectului de act
normativ;
b) acte normative ce urmeazi a i
elaborate in vederea implementarii
noilor dispozitii.

2. Conformitatea proiectului de act|Prezentul act normativ este conform cu Directiva
normativ cu legislatia comunitard in | 412/2015 a Parlamentului European si a Consiliului
cazul  proiectelor ce transpun|din 11 martie 2015 de modificare a Directivei
prevederi comunitare. 2001/18/CE in ceea ce pr1ve§te p031b111tatea statelor




Comisiei din 8 martie 2018 de modificare a
Directivei 2001/18/CE a Parlamentului European si
a Consiliului in ceea ce priveste evaluarea riscurilor
pentru mediu determinate de organismele
modificate genetic

3.Masuri normative necesare aplicirii
directe a actelor normative comunitare

Proiectul de act normativ nu se referd la acest
subiect.

4. Hotarari ale Curfii de Justitie a
Uniunii Europene

Proiectul de act normativ nu se referd la acest
subiect.

5.Alte  acte  normative  si/sau
documente internationale din care
decurg angajamente

Proiectul de act normativ nu se referd la acest
subiect.

6. Alte informatii

Nu au fost identificate.

Sectiunea a 6-a
Consultarile efectuate in vederea elaboririi proiectului de act normativ

l.Informatii privind procesul de
consultare cu organizagii
neguvernamentale,  institute de

cercetare §i alte organisme implicate

Proiectul de act normativ a fost publicat pe pagina
de internet a Ministerului Mediului, Apelor si
Péadurilor, pentru dezbatere publica.

2.Fundamentarea alegerii
organizatiilor cu care a avut loc
consultarea, precum si a modului in
care activitatea acestor organizatii este
legatd de obiectul proiectului de act
normativ

Proiectul de act normativ nu se referd la acest
subiect.

3.Consultirile organizate cu
autoritatile administratiei publice
locale, in situatia in care proiectul de
act normativ are ca obiect activitati ale

acestor  autoritdti, In conditiile
Hotararii Guvernului nr. 521/2005

privind procedura de consultare a
structurilor asociative ale autoritatilor
administratiei publice locale la
elaborarea  proiectelor de acte
normative

Proiectul de act normativ nu se referd la acest
subiect.

4 Consultarile desfasurate in cadrul
consiliilor interministeriale, in
conformitate cu prevederile Hotararii
Guvernului nr. 750/2005 privind
constituirea consiliilor
interministeriale permanente

Proiectul de act normativ nu se referd la acest
subiect.




5.Informatii privind avizarea de citre:
a) Consiliul Legislativ

b) Consiliul Suprem de Apérare a Térii
¢) Consiliul Economic si Social

d) Consiliul Concurentei

e) Curtea de Conturi

Prezentul proiect de act normativ a fost avizat

favorabil de catre Consiliul Legislativ, prin avizul
nr. 35/2020.

6. Alte informatii

Nu au fost identificate.

Sectiunea a 7-a
Activititi de informare publici privind elaborarea si implementarea proiectului de

act normativ '

l.Informarea societdtii civile cu | Proiectul de act normativ nu se referd la acest
privire la necesitatea elaborérii | subiect.

proiectului de act normativ

2.Informarea societdtii civile cu | Pentru proiectul de act normativ pentru modificarea

privire la eventualul impact asupra
mediului in urma implementarii
proiectului de act normativ, precum si
efectele asupra sdnatatii si securitétii
cetatenilor sau diversitétii biologice

si completarea Ordonantei de urgenta a Guvernului
nr. 43/2007 privind introducerea deliberatd in mediu
a organismelor modificate genetic, a fost indeplinita
procedura privind transparenta decizionald 1in
administratia publicd, prevazutd in Legea nr.
52/2003, acesta fiind publicat pe pagina de internet
a Ministerului Mediului, Apelor si Pddurilor in data
de 26 martie 2019.

3. Alte informatii

Nu au fost identificate.

Sectiunea a 8-a
Masuri de implementare

1.Masurile de punere in aplicare a
proiectului de act normativ de cétre
autorititile administraiei  publice
centrale si/sau locale, infiintarea unor
noi  organisme sau extinderea
competentelor institutiilor existente

Proiectul de act normativ nu se referd la acest
subiect.

2.Alte informatii

Nu au fost identificate.




Fatia de cele prezentate, a fost elaborat proiectul de Lege privind aprobarea
Ordonantei de urgentd a Guvernului pentru modificarea si completarea Ordonantei de
urgentd a Guvernului nr. 43/2007 privind introducerea deliberati in mediu a organismelor
modificate genetic, pe care il supunem Parlamentului spre adoptare.




