EXPUNERE DE MOTIVE

Sectiunea 1
Titlul proiectului de act normativ

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

Sectiunea a 2-a
Motivul emiterii actului normativ

1.Descrierea
actuale.

situatiei

In prezent, in Romania, activitdtile care implici utilizarea
organismelor modificate genetic sunt reglementate de Ordonanta de
urgentd a Guvernului nr. 43/2007 privind introducerea deliberati in
mediu a organismelor modificate genetic, aprobatd prin Legea nr.
247/2009 (OUG 43/2007). Aceasta ordonantd de urgenta transpune
Directiva 2001/18/CE a Parlamentului European si a Consiliului din
12 martie 2001 privind diseminarea deliberati in mediu a
organismelor modificate genetic si de abrogare a Directivei
90/220/CEE a Consiliului.

Adoptarea prezentei Ordonante de urgenfd a Guvernului
completeazi cadrul legislativ si va da posibilitatea Roméniei de a
restrictiona sau de a interzice cultivarea organismelor modificate
genetic (OMG) pe intreg teritoriul sdu sau in pérfi ale acestuia, in
conformitate cu prevederile Directivei (UE) 2015/412 a
Parlamentului European $i 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 §i 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 pand la 29 septembrie 2019 cel tarziu.

Urgenta reglementirii 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
declangdri a unei proceduri de infringement de cétre Comisia
Europeand. De asemenea, avem in vedere ci procedura de introducere
in mediu a organismelor modificate genetic ejét'é'q procedurd la nivel
unional, cererea de notificare poate fi depusd in oricare din Statele

Membre, astfel incat in lipsa prevederilor din:ordinea juridi¢d interna,
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Romania 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 exclusd de la cultivare.
Luand in considerare procesul dinamic de notificare a activitatilor de
introducere deliberati in mediu, este necesari 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
finti care trebuie reglementate, iar ca o consecinti imediatd a
neadoptirii masurilor stabilite prin prezentul act normativ sunt
afectate, pe de o parte, interesele si obiectivele politicii de mediu
privind conservarea, protectia si imbunitatirea calitdtii mediului,
precum §i a sénatafil umane.

Aceste elemente vizeazi interesul public, constituind situatii de
urgentd si extraordinare a caror reglementare nu poate fi aménatd,
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 deosebitad importanta.

Totodata, prezentul act normativ urmireste clarificarea definitiilor
precum si imbunitatirea §i 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 modificarile 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 implementirii acestuia. Prin prezentul proiect de act normativ
se asigurid 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, datoritd
faptului ca procedura de notificare a unui OMG este o procedurd
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
completeaza prin prevederile din sectiunea 12 cadrul legislativ
privind posibilitatea restrictionarii 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 pentru
mediu in cazul utilizdrii plantelor modificate genetic, /modtflcand
terminologia utilizat3 pentru a descrie cele gase etape ale; metodei“ “,_j
evaluare. Celelalte modificéri aduse urméresc clarlﬁcar a‘deﬁmtnlor
precum si imbursitatirea §i simplificarea sistemului de, mnotlﬁcare cil
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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 ordonanfe 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 octombric 2010,
deschis spre semnare la 7 martie 2011 §i semnat de Romania 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 completdrii
legislatiei apdrute ulterior publicarii actului de bazd. Protocolul
aditional Nagoya- Kuala Lumpur este strins legat de utilizarea in
conformitate cu principiul precautiei a OMGe-urilor si se aplicd 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 datorité faptului ca nu este
necesard definirea autoritiifii publice centrale pentru protectia
mediului — nu este o terminologie specificd actului legislativ in cauza.

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

- Pentru uniformizarea textului actului normativ, in conformitate
cu modificarile 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 sandtiii umane si a mediului se
poate realiza de citre notificator, individual sau prin organisme
stiingifice independente sau experti independenti, cu experientd in
evaluarea activitatilor 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 Roménia), avénd in vedere ca nu
exista legislatie care sa ateste acesti experti.

La punctul 14 al proiectului de act normativ, abrogarea aliniatului
(3), literele c) si d) a articolului 11, referitoare la functionarea in
cadrul autorititii competente - Agentia Nationald pentru Protectia
Mediului a unui laborator nafional pentru detectia. $l identificarea
organismelor modificate genetic, a fost necesard tatorita fa
responsabilitatea privind controlul si asngurare respecté.rn regulllor
de coexistentd a plantelor cultivate revine Mini sterului Agrlculturn si
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responsabllltatea Autoritafii Na;lonale Sanitar Veterinard si pentru
Siguranta Alimentelor {ANSVSA), in calitate de autoritate
competentd, conform prevederilor Regulamentului (CE) nr.
1830/2003 privind trasabilitatea s§i etichetarea organismelor
modificate genetic §i trasabilitatea produselor destinate alimentatiei
umane sau animale, produse din organisme modificate genetic, $i de
modificare a Directivei 2001/18/CE si respectiv a Regulamentului
(CE) 1829/2003 privind produsele alimentare si furajele modificate
genetic.

Atit ANSVSA, cit si MADR au in subordine laboratoare,
functionale, prin intermediul c#drora sunt respectate prevederile
impuse de Directiva 2001/18/CE si de Regulamentul (CE)
1829/2003: semintele i 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 Sanatate 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 calitatii semintelor prin testarea soiurilor nemodificate
genetic privind impurificarea cu organisme modificate genetic, a fost
infiintat Laboratorul electroforeza si de detectare a organismelor
modificate genetic, aparinand Laboratorului Central pentru Calitatea
Semintelor si Materialului Saditor, din subordinea MADR, laborator
care participd prin reprezentantii sai la grupurile de lucru organizate
de Comisia FEuropeani 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
activitafii desfasurate de MADR si ANSVSA, implicdnd practic
cheltuieli bugetare nejustificate.

Atributiile ANPM sunt exclusiv de a monitoriza mediul ambiant,
iar OMG nu sunt organisme apirute spontan, ci apar sub forma de
seminfe, material saditor Sau culturi deliberat create, motiv pentru
care acest tip de probe nu ar putea fi preluate spre analiza de
laboratoru! din subordinea ANPM, nefiind vegetatic spontand
(inclusiv specii invazive).

in plus, mentiondm faptul ca in ultimii trei ani, in Romanla nu s-
a mai cultivat OMG-uri (porumb MONS810), mo f‘;v pentru Care, chiar
si in conditiile in care s-ar pune bazele unui a? el de laborator y(prin
identificarea unei locatii adecvate, amenajz réa corespunzﬁtoare
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punct de metode §i eventual acreditarea acestora), costurile angajate
de statul Roméan nu ar fi justificate/amortizate de nu numdr extrem de
mic de probe de labortator efectuate intru-un an.

Laboratorul, asa cum a fost previzut in oug 43/2007 nu a existat,
iar responsabilitea a fost preluata inca de la aderare de catre cele doua
entitifi sus mentionate, pentru fiecare domeniu de competenta,
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 publica centrald pentru protectia
mediului, experti, organisme stiingifice nationale si internationale si
poate solicita autoritatii publice centrale pentru protectia mediului
elaborarea unor studii de specialitate §i/sau strategii specifice privind
prevenirea cauzelor care au provocat situatia/situatiile de urgentd.”

La punctul 18 al proiectului de act normativ formularea
articolului lasd deschisd posibilitatea colabordrii cu orice
autoritate/institutie care ar putea fi implicata. Directia Generald a
Vimilor 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
desfisurarea sedintelor CSB se vor face cu respectarea prevederilor
Pc. B, anexa 2, normative de cheltuieli §i 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 autoritifile administratiei publice §i 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 biologicad
reprezentand spatiul necesar desfasurdrii sedintelor, dotarile,
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
biologica, a expertilor, precum si costurile activitdfilor tehnico-
administrative legate de functionarea Comisiei se asigura de cétre
autoritatea competenti din  bugetul propriu. Cuantumul
indemnizatiilor pentru membrii Comisiei §i experti este stabilit prin
art. 17 alin(1) al Ordinului Ministrului Mediului gi Padurilor nr.
950/2012 privind constituirea Comisiei pentru Securitate Biologicﬁ.
si stabilirea cuantumului indemnizatiilor pentru membrii acesteia §i
pentru experfi reprezentind colaboratori externi ai ?1513Lpentru
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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 autoritati,
sau dupd caz intre autoritdti si notificator.

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

Acordarea acestei posibilitdti este de naturd si imbunétifeasca
procesul de autorizare si in acelagi timp s asigure libertatea de
alegere a agricultorilor, a consumatorilor §i operatorilor, facilitand in
consecintd buna functionare a pietei interne, fard a afecta evaluarea
riscurilor prevazut 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 gi de material sdditor 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 biodiversititii locale,
inclusiv a anumitor habitate §i ecosisteme sau a anumitor tipuri de
caracteristici naturale si ale peisajului, precum §i 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 refera la acest subiect.

2.Impactul asupra
mediului de afaceri

Proiectul de act normativ nu se refera la acest subiect.

3. Impactul social

Prezentul act normativ stabileste masuri in vederea protec;iei
mediului §i a s#nfitatii populatiei.

4.Impactul asupra | Noile prevederi legislative vor conduce la ifmbunat
mediului mediului. Ve -:_ -
5. Alte informatii Nu au fost identificate. i,




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

- miilei -

Anul
curent

Indicatori

Urmitorii 4 ani Media pe 5

ani

1 2

3 4 5 6 7

1.Modificéri ale

veniturilor bugetare consolidat

2 Modificéari
cheltuielilor bugetare

ale

3.Impact financiar

4.Propuneri pentru
acoperirea cresterii
cheltuielilor bugetare

Proiectul de act normativ nu are impact asupra bugetului general

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
intrdrii in vigoare a proiectului de act
normativ;
b) acte normative ce urmeazid a fi
elaborate in vederea implementarii
noilor dispozitit.

2. Conformitatea proiectului de act
normativ cu legislaia comunitard in
cazul proiectelor ce  transpun
prevederi comunitare.

Prezentul act normativ este conform cu Directiva
412/2015 a Parlamentului European si a Consiliului
din 11 martie 2015 de modificare a Directivei
2001/18/CE in ceea ce priveste p031b111tatea statelor
membre de a restrictiona sau de¢” a: interzice
cultivarea orgamsmelor modifica genetlc (OMG)

pe teritoriul lor si cu Directi a»‘UE) 2018/350




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

3.Masuri normative necesare aplicarii
directe a actelor normative comunitare

Proiectul de act normativ nu se referd la acest
subiect.

4 Hotardri ale Curtii de Justitie a
Uniunii Europene

Proiectul de act normativ nu se referi 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
Consultirile efectuate in vederea elaboririi proiectului de act normativ

l.Informatit privind procesul de
consultare cu organizatli
neguvernamentale,  institute  de

cercetare si alte organisme implicate

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

2.Fundamentarea alegerii
organizagiilor 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.Consultarile organizate cu
autoritafile administraiei publice
locale, in situatia In care proiectul de
act normativ are ca obiect activitéti ale
acestor autoritdfi, 1in conditiile
Hot#rarii 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 referi la acest
subiect.

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

Proiectul de act normativ nu se referi la acest
subiect.
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5.Informatii privind avizarea de cétre:
a) Consiliul Legislativ

b) Consiliul Suprem de Aparare a Tarii
¢) Consiliul Economic si Social

d) Consiliul Concurentei

e) Curtea de Conturi

Prezentul proiect de act normativ a fost avizat

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

6. Alte informatii

Nu au fost identificate.

Sectiunea a 7-a
Activitati de informare publica 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 elaboririi | subiect.

proiectului de act normativ

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

privire la eventualul impact asupra
mediului n  urma implementérii
proiectului de act normativ, precum si
efectele asupra sdnatatii si securitafii
cetatenilor sau diversitatii biologice

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

3. Alte informatii

Nu au fost identificate.

Sectiunea a 8-a
Masuri de implementare

1.Misurile de punere in aplicare a
proiectului de act normativ de cétre
autoritdtile administratiet publice
centrale gi/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.




Fatd 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 deliberatd in mediu a organismelor
modificate genetic, pe care il supunem Parlamentului spre adoptare.
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