EXPUNERE DE MOTIVE

Sectiunea 1
Titlul proiectului de act normativ

- Lege pentru modificarea si completarea Ordonantei de urgentd a Guvernului nr. 43/2007 privind
' introducerea deliberatd in mediu a organismelor modificate genetic

Sectiunea a 2-a
Motivul emiterii actului normativ

1.Descrierea situatiei actuale.

In Romania, 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, cu modificarile si completarile
ulterioare (OUG nr. 43/2007). Aceste modificari ulterioare ale
ordonantei de wurgentd completeazd cadrul legislativ 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) precum si a Directivei (UE) 2018/350 a
Comisiei din 8 martie 2018 de modificare a Directivei
2001/18/CE a Parlamentului European §i a Consiliului in ceea ce
priveste evaluarea riscurilor pentru mediu determinate de
organismele modificate genetic si au fost transpuse prin
Ordonanta de urgentd a Guvernului nr. 5/2020 pentru modificarea
si completarea Ordonantei de urgentd a Guvernului nr. 43/2007
privind introducerea deliberati in mediu a organismelor
modificate genetic, aprobatd prin Legea nr. 88/2020.

In prezent, art. 13 si art. 29 din OUG nr. 43/2007
reglementeazad -continutul notificdrilor privind introducerea
deliberatd in mediu a organismelor modificate genetic in alte
scopuri decét introducerea pe piaté (art.13), respectiv ca atare sau
componente ale unor produse (art.29), precum si modalitatea de
transmitere la Autoritatea Competentd a informatiilor, intr-un
format reglementat la nivel national. Avand 1n vedere ca
procedura de introducere in mediu a organismelor modificate
genetic este o proceduri la nivel unional, iar cererea de notificare
poate fi depusd in oricare din Statele Membre (denumite in
continuare SM), este necesar un cadru uniform de depunere a
notificdrii pentru SM care sa a81gure Cresterea,traﬁéi)ﬁantel si




notificarii si stabileste care sunt aceste categorii de informatii
precum si cele care nu pot fi considerate confidentiale, cum ar fi
descrierea generald a organismului modificat genetic, metodele si

planurile de monitorizare a acestuia §i de interventie in caz de |

urgenta. :
Romania, in calitate de SM al Uniunii Europene, are obligatia
de a asigura transpunerea prevederilor sus mentionate pentru
evitarea unei posibile declansari a unei proceduri de infringement
de catre Comisia Europeana. Mentionam ca, in lipsa prevederilor
din ordinea juridica internd, Romania ar fi In imposibilitatea de a
oferi acelasi cadru de reglementare ca celelalte SM in ceea ce
priveste gestionarea informatiilor confidentiale transmise de catre
notificator, corelat cu asigurarea protejdrii sandtdtii umane si
animale precum si a mediului. Este necesar s se pund in balanti
drepturile publicului in ceea ce priveste transparenta in procesul
de evaluare a riscurilor in cazul utilizérii organismelor modificate
genetic in raport cu drepturile solicitantilor sau ale notificatorilor,
ludndu-se In considerare obiectivele specifice din legislatia
sectoriald a Uniunii.

SM au obligatia de a se asigura cé cerintele introduse de art.
9 al Regulamentului 2019/1381 ce modifici Directiva
2001/18/CE cu privire la transparenta trebuie si fie aplicabile la
27 martie 2021.

Organismele modificate genetic reprezintd unul dintre
domeniile tinta care trebuie reglementate, iar ca o consecintd
imediatd a neadoptarii masurilor stabilite prin prezentul act
normativ sunt afectate, pe de o parte, interesele si obiectivele
politicii de mediu privind conservarea, protectia §i imbunétatirea
calitatii mediului, precum si a sdnatatii umane. Aceste elemente
vizeazi interesul public, constituind situatii a caror reglementare
nu poate fi aménatd, aspectele referitoare la confidentialitatea
informatiilor in cazul utilizérii organismelor modificate genetic
fiind de o deosebita importanta.

1' In cazul proiectelor de acte
normative care transpun
legislatie = comunitard  sau
creeazd cadrul pentru aplicarea
directd a acesteia

Avind in vedere modificarile ulterioare ale Directivei
2001/18/CE si anume art 9 din Regulamentul (UE) 2019/1381, se
impune asigurarea transpunerii integrale a acquis—ului UE si
implementarii acestuia. Prin prezentul proiect de act normativ se
asigura transpunerea completd a articolului 9 din Regulamentul
sus mentionat, de modificare a Directivei 2001/18/CE.

Acolo unde este cazul, trimiterile din textul proiectului de OUG
se fac la textul Regulamentului si nu a actului norrnatnz ‘national,

datoritd faptului ca procedura de notificare a unuy @MG estes
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introducerea deliberatd in mediu a organismelor modificate genetic,
cu modificarile si completdrile ulterioare, completeazd prin
prevederile din Art. I cadrul legislativ, pentru a lua in considerare
caracteristicile sectoriale specifice in ceea ce priveste informatiile
confidentiale. Avand in vedere ca autoritatile competente stocheaza
date stiintifice, inclusiv datele confidentiale si datele cu caracter
personal, este necesar si se garanteze ci o astfel.de stocare se
efectueaza in conformitate cu un nivel ridicat de securitate.

In scopul cresterii transparentei si pentru a se asigura ci solicitarile
de rezultate stiintifice primite de autoritate sunt tratate cu eficienta,
este necesard elaborarea formatelor standardizate de prezentare a
datelor. Astfel in acest sens proiectul de act normativ se completeaza
prin introducerea la art. 13, respectiv a art. 29 a urmatoarei
sintagme: “Notificarea mentionatd la alineatul (1) se depune in
conformitate cu formatele standardizate de prezentare a datelor, in
cazul 1n care acestea existd in temeiul dreptului Uniunii”.

De asemenea, pentru a asigura coerenta cu Regulamentul (CE) nr.
178/2002, se modificd dispozitiile privind accesul publicului si
protectia informatiilor confidentiale, asa cum a fost prevazut |
anterior in Directiva 2001/18/CE, prin inlocuirea prevederilor art.
43 din Sectiunea 1 a capitolului IV.

Completarea cadrului legislativ existent cu prevederile art 9 din
Regulamentul (UE) 2019/1381 al Parlamentului European si al
Consiliului din 20 iunie 2019 privind transparenta §i durabilitatea
modelului UE de evaluare a riscurilor in cadrul lantului alimentar
si de modificare a Regulamentelor (CE) nr. 178/2002, (CE) nr.
1829/2003, (CE) nr. 1831/2003, (CE) nr. 2065/2003, (CE) nr.
1935/2004, (CE) nr. 1331/2008, (CE) nr. 1107/2009, (UE)
2015/2283 si a Directivei 2001/18/CE va da posibilitatea Romaniei
de a avea, 1n cazul introducerii deliberate in mediu a organismelor
modificate genetic, 0 comunicare a riscurilor transparentd, continua
si cuprinzdtoare pe parcursul intregului proces de evaluare a
riscurilor.

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
concurential si
ajutoarelor de stat

domeniului

asupra mediului

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.

2! Impactul asupra sarcinilor
administrative

Proiectul de act normativ nu se referd la acest subi
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22 Impactul asupra
intreprinderilor mici si mijlocii

Proiectul de act normativ nu se refera la acest su




5. Alte informatii | Nu au fost identificate.

Sectiunea a 4-a
Impactul financiar asupra bugetului general consolidat, atat pe termen scurt, pentru anul
curent, cit si pe termen lung (pe 5 ani)

- miilei -

Indicatori Anul - Urmdtorii 4 ani Media pe 5 ani
curent

1 2 3 4 5 6 7

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

bugetare, plus/minus, din | consolidat

care:

a) buget de stat, din acesta:
(i) impozit pe profit
(ii) impozit pe venit

b) bugete locale:

(1) impozit pe profit

¢) bugetul asigurarilor

sociale de stat:

(i) contributii de asigurdri

| 2.Modificéri ale cheltuielilor
bugetare, plus/minus, din
care:
a) buget de stat, din acesta:
(i) cheltuieli de personal
-(ii) bunuri si servicii
b) bugete locale:
(i) cheltuieli de personal
(ii) bunuri si servicii
c) bugetul asigurarilor
sociale de stat:
(i) cheltuieli de personal
(ii) bunuri si servicii

3.Impact financiar,
plus/minus, din care:
a) buget de stat

b) bugete locale
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.

Sectiuhea aS-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
intrarii in vigoare a proiectului de act
normativ;

b) acte normative ce urmeazd a fi

elaborate In vederea implementirii

noilor dispozitii.

Proiectul de act normativ nu se refera la acest subiect.

1!  Compatibilitatea -proiectului de act
normativ cu legislatia in -domeniul
achizitiilor publice

Proiectul de act normativ nu se refera la acest subiect

2. Conformitatea proiectului de act
normativ cu legislatia comunitara in cazul
proiectelor ce transpun  prevederi
comunitare.

Prezentul act normativ este conform cu art. 9 al
Regulamentului (UE) 2019/1381 al Parlamentului
European si al Consiliului din 20 iunie 2019 privind
transparenta si durabilitatea modelului UE de evaluare a
riscurilor in cadrul lantului alimentar si de modificare a
Regulamentelor (CE) nr. 178/2002, (CE) nr. 1829/2003,
(CE) nr. 1831/2003, (CE) nr. 2065/2003, (CE) nr.
1935/2004, (CE) nr. 1331/2008, (CE) nr. 1107/2009,
(UE) 2015/2283 si a Directivei 2001/18/CE

3.Mdsuri normative necesare aplicdrii
directe a actelor normative comunitare

Proiectul de act normativ nu se referd la acest subiect.

4.Hotérari ale Curtii de Justitie a Uniunii

Proiectul de act normativ nu se referd la acest subiect.

Europene

5.Alte acte normative si/sau documente | Proiectul de act normativ nu se referd la acest subiect.
internationale din care decurg

angajamente

6. Alte informatii

Nu au fost identificate.

Sectiunea a 6-a

Consultarile efectuate in vederea elaboririi proiectului de act normativ

1.Informatii privind procesul de consultare
cu organizatii neguvernamentale, institute
de cercetare si alte organisme implicate

Proiectul de act normativ nu se referd la acest subiect.

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 autorititile
administratiei publice locale, in situatia in
care proiectul de act normativ are ca obiect
activitdti ale acestor autoritéti, in conditiile
Hotararii Guvernului nr. 521/2005 privind
procedura de consultare a structurilor
asociative. ale autoritidtilor administratiei
publice locale la elaborarea proiectelor de
acte normative

Proiectul de act normativ nu se referd la acest subiect.

4.Consultdrile 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 refera la acest subiect.

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

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

d) Consiliul Concurentei

e) Curtea de Conturi

Prezentul proiect de act normativ a fost avizat de cétre
Consiliul Legislativ prin avizul nr. 476/2021.

6. Alte informatii

Nu au fost identificate.

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

normativ

1.Informarea societétii civile cu privire la
necesitatea elabordrii proiectului de act
normativ

Au fost respectate prevederile Legii nr. 52/2003 privind
transparenta decizionald 1n administratia publica,
republicati. -

2.Informarea societdtii civile cu privire la
eventualul impact asupra mediului In urma
implementarii proiectului de act normativ,
precum si efectele asupra sanatatii si
securitatii cetatenilor sau diversitatii
biologice

3. Alte informatii

Nu au fost identificate.

Sectiunea a 8-a

Maisuri de implementare

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

Proiectul de act normativ nu se referi la acest subiect.

2.Alte informatii

Nu au fost identificate.




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

PRIM-MINISTRU




Tabel comparativ

Proiect de Lege pentru modificarea si completarea Ordonantei de urgenti a Guvernului nr. 43/2007
privind introducerea deliberatii in mediu a organismelor modificate genetic

Text in vigoare

Text propus

Ordonanta de urgenti a Guvernului nr. 43/2007 privind introducerea
deliberati in mediu a organismelor modificate genetic

Art.13

(1)Fara a aduce atingere art. 12, orice operator, inainte de introducerea
deliberatd in mediu a unui organism modificat genetic sau a unei
combinatii de asemenea organisme in Roménia, trebuie sd transmitid o
notificare autoritétii competente in vederea obtinerii autorizatiei previzute
la art. 3 alin. (1).

(1Y) Notificarea prevazuti la alin. (1) se depune in conformitate cu
formatele standardizate de prezentare a datelor, in cazul in care acestea
existd in temeiul dreptului Uniunii.

Art.29

(1) Orice persoani juridica care doreste sd introduci pe piatd, pentru prima
datd, un organism modificat genetic sau o combinatie de asemenea
organisme, ca atare sau componenti a unui produs, trebuie si transmita in
prealabil o notificare cdtre autoritatea competentd, dacd Romdinia este
statul unde se intentioneazd introducerea pe piatd, pentru prima datd, a
acestui organism modificat genetic, pentru a obtine autorizatia prevazuti la
art. 4 alin. (1). Notificarea se transmite on-line, in limbile romana si
engleza, precum si pe suport hértie, intr-un exemplar original, prin posta,
cu confirmare de primire, sau se depune la autoritatea competentd, care
inregistreazi notificarea la data depunerii.

(1)) Notificarea previzuti la alin. (1) se depune in conformitate cu

1




formatele standardizate de prezentare a datelor, in cazul in care acestea
existd in temeiul dreptului Uniunii.

Art.43

(1) Autoritatea competent, autorititile implicate conform art. 11 alin. (4)
si (6), organul de control, Comisia pentru securitate biologica si autoritatea
publicé centrald pentru protectia mediului nu divulga unor terfe parti nicio
informatie confidentiala notificatd sau care ar putea face obiectul unui
schimb de informatii in baza prezentei ordonante de urgenta si protejeazi
drepturile de proprietate intelectuald in legaturi cu datele primite.

(2) Notificatorul poate indica informatiile din notificarea transmisi
conform prezentei ordonante de urgentd, a caror dezvaluire ar putea afecta
pozifia sa concurentiald §i care, prin urmare, trebuie tratate ca fiind
confidentiale. In astfel de cazuri, se impune prezentarea unei justificari
care s poati fi verificata.

(1) Notificatorul poate transmite autoritdtii competente o cerere ca
anumite pirti ale informatiilor transmise in temeiul prezentului act
normativ sa fie tratate ca fiind confidentiale i insoteste aceastd cerere de
justificéri verificabile, in conformitate cu alin. (3) si (6).

(2) Autoritatea competentd evalueazi cererea de tratament confidential
depusi de notificator.

(3) Autoritatea competentd decide, dupa consultarea notificatorului, care
sunt informatiile care vor fi considerate drept confidentiale si informeazi
cu privire la hotararea luata notificatorul, autorititile implicate §i organul
de control.

(3) La cererea notificatorului, autoritatea competentd poate acorda
tratament confidential numai in ceea ce priveste urmétoarele informatii, pe
baza justificirilor verificabile, in cazul in care notificatorul a demonstrat
ca divulgarea respectivelor informatii i-ar putea prejudicia interesele in
mod semnificativ:

(4) Nu sunt confidentiale urmétoarele informatii, transmise conform art.
.1_3_'2092.2.92'_9.3&73_9..$i4_2_:

a) descrierea generald a organismului modificat genetic, numele si
adresa notificatorului, scopul introducerii, locatia introducerii si utilizirile
preconizate;

b) metodele si planurile de monitorizare a organismului modificat
genetic si de interventie in caz de urgenta;

¢) evaluarea riscului asupra sénatétii umane si a mediului;

d) avizele Comisiei pentru securitate biologicd si ale autoritatilor

(a) informatiile mentionate la articolul 39 alineatul (2) literele (a), (b) si (¢)
din Regulamentul (CE) nr. 178/2002 al Parlamentului European si al
Consiliului din 28 ianuarie 2002 de stabilire a principiilor si a
cerintelor generale ale legislatiei alimentare, de instituire a Autoritatii
Europene pentru Siguranta Alimentard si de stabilire a procedurilor in
domeniul sigurantei produselor alimentare, cu modificérile ulterioare;




implicate.

(b)informa;ii privind secventa ADN, cu exceptia secventelor utilizate
pentru detectarea, identificarea si cuantificarea evenimentului de
transformare;

(c)modele si strategii de reproducere.

(4) Dupid consultarea notificatorului, autoritatea competentd hotiriste
care sunt informatiile care urmeazi si fie tratate ca fiind confidentiale si
informeaza notificatorul despre decizia sa.

(5) Autoritatea competentd, autorititile implicate conform art. 11 alin.
(1) lit. e) si alin (6), organul de control, Comisia pentru Securitate
Biologicd si autoritatea publicd centrald pentru protectia mediului au
obligatia de a nu face publice informatiile confidentiale notificate sau

| schimbate in temeiul prezentului act normativ.

(6) Dispozitiile relevante ale articolelor 39¢ si 41 din Regulamentul (CE)
nr. 178/2002, cu modificarile ulterioare, se aplica mutatis mutandis.

(7 In pofida alineatelor (3), (5) si (6) din prezentul articol:

(a) in cazul in care este esential sd se adopte madsuri urgente pentru
protejarea sanitafii umane, a sinatitii animalelor sau a mediului, de
exemplu in situatiile de urgents, autoritatea competenta poate divulga
informatiile mentionate la alineatul (3);

(b)se fac totusi publice informatiile care fac parte din concluziile
rezultatelor stiintifice emise de comitetul sau comitetele relevante sau
din concluziile rapoartelor de evaluare §i care se referd la efecte
previzibile asupra sidnatitii umane, asupra sdndtdfii animalelor sau
asupra mediului. In acest caz, se aplica articolul 39¢ din Regulamentul
(CE) nr. 178/2002, cu modificdrile ulterioare.

(5) Dacd, din anumite motive, notificatorul isi retrage notificarea,

(8) In cazul in care notificatorul isi retrage notificarea, autorititile




autoritatea competentd, autoritdtile implicate, prevazute la art. 11 alin. (4)
si (6), organul de control, Comisia pentru securitate biologica si autoritatea
publicd centrald pentru protectia mediului respectd confidentialitatea
informatiilor primite.

previzute la alin. (5) respectd confidentialitatea astfel cum a fost acordati
de autoritatea competentd. In cazul in care retragerea notificarii are loc
inainte ca autoritatea competenta si fi luat o decizie cu privire la cererea de
tratament confidential relevants, autorititile mentionate la alin. (5) nu fac
publice informatiile pentru care s-a solicitat un tratament confidential.”




PRRTIC I

i,

eI
NERN{,
NN

-
5
Z



	21b345em
	21b345em_

